Nota Técnica 582412

Data de conclusao: 09/10/2026 08:50:17

Paciente

Nome |

Data de Nascimento: 08/03/1964
Idade: 62 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Marilia/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002179-53.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 582412-A

CID: C64 - Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal
Diagnéstico: Carcinoma de Células Renais
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Anatomopatolégico

Imunohistoquimica
Relatorio Médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: KEYTRUDA | VALIDO

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: Segundo relatério
médico trata-se de paciente com diagnéstico de cancer renal, células claras, metastatico.
Solicita-se as tecnologias LENVATINIBE + PEMBROLIZUMABE em 12 linha.
No SUS, o padrao seria o sunitinibe ou o pazopanibe. Porém, estes ndo estao disponiveis em
todas as unidades do SUS. Quando ndo s&o disponiveis, ndo tratamento padrdo no SUS.
Esses tratamentos apresentam resultados inferiores.

Na salde suplementar Pembrolizumabe + Lenvatinibe Nivolumabe + cabozantinibe e
Pembrolizumabe+axitinibe sdo opcgdes.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Laboratério: Merck Sharp & Dohme
Marca Comercial: Keytruda
Apresentacao: frasco de 4mL com 100mg
Preco de Fabrica: 21.634,79

Preco Maximo de Venda ao Governo: 16.976,82
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Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: 200mg a cada 21 dias
Preco Maximo de Venda ao Governo: 26.235,42
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED 2024 - Custo anual estimado R$ 314.825,04

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cancer de rim metastatico € uma
doenga incuravel e, em geral, resistente a quimioterapia. O seu tratamento se baseia em
drogas anti-angiogénicas - como o sunitinibe, Lenvatinibe, pazopanibe e axitinibe - e
imunoterapicos - como o nivolumabe, ipilimumabe e pembrolizumabe.

Tanto o pembrolizumabe como o Lenvatinibe tém acéo como tratamento isolado em cancer de
rim. Porém, recentemente, comprovou-se que a associacao dos 2 tem mais efeito que cada um
isolado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O estudo de fase 3 CLEAR, comparou
lenvatinibe mais pembrolizumabe com sunitinibe em pacientes com Carcinoma de Células
Renais (RCC) avangcado que n&o haviam recebido tratamento sistémico prévio. A combinagao
de lenvatinibe e pembrolizumabe proporcionou uma sobrevida livre de progressao (PFS)
significativamente mais longa (mediana de 23,9 meses) em comparacdo com sunitinibe
(mediana de 9,2 meses), com uma razao de risco (HR) para progressao da doenca ou morte de
0,39.

A sobrevida global (OS) foi superior com a combinagcao de lenvatinibe e pembrolizumabe em
comparacao com sunitinibe, com uma HR de 0,66, indicando uma reducao significativa no risco
de morte.A taxa de resposta objetiva (ORR) foi de 71% para a combinacao de lenvatinibe e
pembrolizumabe, comparada a 36,1% para sunitinibe.

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

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusdao: CONSIDERANDO o diagnoéstico de CARCINOMA DE CELULAS CLARAS
RENAIS METASTATICO.

CONSIDERANDO que a combinacado PEMBROLIZUMABE-LENVATINIBE é eficaz.
CONSIDERANDO que essa combinacao é aprovada pela ANVISA.
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CONSIDERANDO que a combinacao € superior ao tratamento disponivel no SUS (Sunitinibe
ou pazopanibe).

CONCLUI-SE FAVORAVEL uma vez que HA DADOS CLINICOS que justificam o tratamento
com PEMBROLIZUMABE-LENVATINIBE em CANCER DE RIM METASTATICO TIPO
CELULAS CLARAS.

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

Referéncias bibliograficas: 1.Lenvatinib Plus Pembrolizumab or Everolimus for Advanced
Renal Cell Carcinoma. Motzer R, Alekseev B, Rha SY, et al. The New England Journal of
Medicine. 2021;384(14):1289-1300. doi:10.1056/NEJM0a2035716.

2.Kidney Cancer, Version 3.2022, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. Motzer RJ,
Jonasch E, Agarwal N, et al. Journal of the National Comprehensive Cancer Network : JNCCN.
2022;20(1):71-90. doi:10.6004/jnccn.2022.0001.

3.Management of Metastatic Clear Cell Renal Cell Carcinoma: ASCO Guideline.
Rathmell WK, Rumble RB, Van Veldhuizen PJ, et al. Journal of Clinical Oncology : Official

Journal of the American Society of Clinical Oncology. 2022;40(25):2957-2995.
doi:10.1200/JC0.22.00868.

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

Outras Informacdes: Esta adequadamente apensado aos autos a documentagdo
comprovando hipossuficiencia financeira.

Estao adequadamente apensados aos autos as documentag¢des de negativa da medicacéo por
entidade ligada ao SUS na regiao de origem do paciente.

Nao foi identificada solicitacdo de incorporacdo da tecnologia pendente de andlise pela
CONITEC para a tecnologia solicitada.

Tecnologia 582412-B

CID: C64 - Neoplasia maligna do rim, exceto pelve renal
Diagnéstico: Carcinoma de Células Renais

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico ja realizado(s): Anatomopatolégico
Imunohistoquimica

Relatério Médico

Exames de imagem

Descricao da Tecnologia
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Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: LENVIMA | VALIDO

Principio Ativo: MESILATO DE LENVATINIBE

Via de administracao: VO

Posologia: 20 mg, uma vez ao dia

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
Oncoldégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: MESILATO DE LENVATINIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Segundo relatério
médico trata-se de paciente com diagnéstico de cancer renal, células claras, metastatico.
Solicita-se as tecnologias LENVATINIBE + PEMBROLIZUMABE em 12 linha.
No SUS, o padrao seria o sunitinibe ou o pazopanibe. Porém, estes ndo estao disponiveis em
todas as unidades do SUS. Quando ndo s&o disponiveis, ndo tratamento padrdo no SUS.
Esses tratamentos apresentam resultados inferiores.

Na saude suplementar Pembrolizumabe + Lenvatinibe Nivolumabe + cabozantinibe e
Pembrolizumabe+axitinibe sdo opgodes.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: MESILATO DE LENVATINIBE
Laboratorio: United Medical

Marca Comercial: Lenvima
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Apresentacao: 30 comprimidos de 10mg
Preco de Fabrica: 12.024,03
Preco Maximo de Venda ao Governo: 9.435,26

Preco Maximo ao Consumidor: 15.988,24

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: MESILATO DE LENVATINIBE

Dose Diaria Recomendada: 20 mg

Preco Maximo de Venda ao Governo: 18.870,52
Preco Maximo ao Consumidor: 31.976,48

Fonte do custo da tecnologia: CMED - 2024. Custo anual estimado R$ 226.446,24

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: MESILATO DE LENVATINIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cancer de rim metastatico € uma
doenca incuravel e, em geral, resistente a quimioterapia. O seu tratamento se baseia em
drogas anti-angiogénicas - como o sunitinibe, Lenvatinibe, pazopanibe e axitinibe - e
imunoterapicos - como o nivolumabe, ipilimumabe e pembrolizumabe.

Tanto o pembrolizumabe como o Lenvatinibe tém a¢dao como tratamento isolado em cancer de
rim. Porém, recentemente, comprovou-se que a associacao dos 2 tem mais efeito que cada um
isolado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O estudo de fase 3 CLEAR, comparou
lenvatinibe mais pembrolizumabe com sunitinibe em pacientes com Carcinoma de Células
Renais (RCC) avancado que néo haviam recebido tratamento sistémico prévio. A combinagéo
de lenvatinibe e pembrolizumabe proporcionou uma sobrevida livre de progressdo (PFS)
significativamente mais longa (mediana de 23,9 meses) em comparagdo com sunitinibe
(mediana de 9,2 meses), com uma razao de risco (HR) para progressao da doenca ou morte de
0,39.

A sobrevida global (OS) foi superior com a combinacdo de lenvatinibe e pembrolizumabe em
comparacéo com sunitinibe, com uma HR de 0,66, indicando uma reducéo significativa no risco
de morte.A taxa de resposta objetiva (ORR) foi de 71% para a combinacao de lenvatinibe e
pembrolizumabe, comparada a 36,1% para sunitinibe.

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

Conclusao

Tecnologia: MESILATO DE LENVATINIBE

Conclusao Justificada: Favoravel
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Conclusdao: CONSIDERANDO o diagnostico de CARCINOMA DE CELULAS CLARAS
RENAIS METASTATICO.

CONSIDERANDO que a combinacao PEMBROLIZUMABE-LENVATINIBE ¢ eficaz.
CONSIDERANDO que essa combinacao é aprovada pela ANVISA.

CONSIDERANDO que a combinacao € superior ao tratamento disponivel no SUS (Sunitinibe
ou pazopanibe).

CONCLUI-SE FAVORAVEL uma vez que HA DADOS CLINICOS que justificam o tratamento
com PEMBROLIZUMABE-LENVATINIBE em CANCER DE RIM METASTATICO TIPO
CELULAS CLARAS.

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

Referéncias bibliograficas: 1.Lenvatinib Plus Pembrolizumab or Everolimus for Advanced
Renal Cell Carcinoma. Motzer R, Alekseev B, Rha SY, et al. The New England Journal of
Medicine. 2021;384(14):1289-1300. doi:10.1056/NEJM0a2035716.

2.Kidney Cancer, Version 3.2022, NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. Motzer RJ,
Jonasch E, Agarwal N, et al. Journal of the National Comprehensive Cancer Network : JNCCN.
2022;20(1):71-90. doi:10.6004/jnccn.2022.0001.

3.Management of Metastatic Clear Cell Renal Cell Carcinoma: ASCO Guideline.

Rathmell WK, Rumble RB, Van Veldhuizen PJ, et al. Journal of Clinical Oncology : Official
Journal of the American Society of Clinical Oncology. 2022;40(25):2957-2995.
doi:10.1200/JC0O.22.00868.

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

Outras Informacées: Esta adequadamente apensado aos autos a documentacao
comprovando hipossuficiencia financeira.

Estdo adequadamente apensados aos autos as documentacdes de negativa da medicacao por
entidade ligada ao SUS na regiao de origem do paciente.

Nao foi identificada solicitagcdo de incorporacdo da tecnologia pendente de analise pela
CONITEC para a tecnologia solicitada.
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