Nota Técnica 586832

Data de conclusao: 14/10/2026 13:10:38

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 22/04/1971
Idade: 55 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Barretos/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002180-38.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 586832

CID: C43 - Melanoma maligno da pele
Diagnéstico: Melanoma Metastatico

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Anatomopatolégico
Imunohistoquimico

Tomografias computadorizadas

Relatorio Médico

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: 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? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: RENAME
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 o diagnéstico de melanoma cutdneo metastatico.

Ja realizou tratamentos locais prévios.

E solicitada a tecnologia PEMBROLIZUMABE.

No Sistema Unico de Saude (SUS), o tratamento do melanoma metastatico esta definido no
PCDT vigente (Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 19, de 25/10/2022). As op¢des incluem o uso
de imunoterapicos pembrolizumabe e nivolumabe, ambos incorporados como primeira linha de
tratamento para doenca irressecavel ou metastatica. Em pacientes com mutagcao BRAF V600
confirmada, também é disponibilizada a combinacdo dabrafenibe + trametinibe, conforme
Portaria Conjunta SAES/SCTIE n° 12/2021. A dacarbazina permanece como opg¢ao paliativa
em casos refratarios ou quando ndo ha acesso as terapias-alvo ou imunoterapicas.

Na saude suplementar, as mesmas opcoes estdo disponiveis, acrescidas da combinagao
nivolumabe + ipilimumabe, amplamente utilizada em centros privados e aprovada pela
ANVISA, além de outras duplas alvo-terapéuticas (vemurafenibe + cobimetinibe, encorafenibe
+ binimetinibe) para pacientes com mutacao BRAF. Essas abordagens seguem as
recomendacgdes internacionais da ESMO e NCCN, priorizando o uso de imunoterapia como
padrao de primeira linha.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao
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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: 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 21/21 dias
Preco Maximo de Venda ao Governo: 34.071,98
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED - custo anual estimado ao governo - R$ 579223.66

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O melanoma é uma neoplasia
agressiva, com potencial de disseminagcao precoce. Quando localizado, pode ser curado por
cirurgia; entretanto, na fase avancada ou metastatica, o tratamento é predominantemente
paliativo. A dacarbazina, historicamente utilizada no SUS, apresenta baixa taxa de resposta e
ndao demonstrou beneficio consistente em sobrevida global. A introducdo dos inibidores de
PD-1 modificou significativamente o prognoéstico do melanoma avancgado.

No estudo KEYNOTE-001, fase Ib e sem grupo comparador, o pembrolizumabe apresentou, na
populacéo geral com melanoma avancado, taxa de resposta objetiva de aproximadamente
41%, sobrevida livre de progressdo mediana de 8,3 meses e sobrevida global mediana de 23,8
meses. Entre pacientes sem tratamento sistémico prévio, a sobrevida global mediana foi de
38,6 meses, com aproximadamente 41% dos pacientes vivos em cinco anos. Apesar dos
resultados duradouros, o desenho ndao randomizado limita a certeza comparativa da evidéncia.
O KEYNOTE-006, ensaio clinico randomizado de fase lll, comparou pembrolizumabe com
ipilimumabe em pacientes com melanoma irressecavel ou metastatico. O pembrolizumabe
demonstrou superioridade em sobrevida global, sobrevida livre de progressdo e taxa de
resposta, além de menor frequéncia de toxicidade grave. Com seguimento prolongado, a
sobrevida global mediana foi de aproximadamente 32,7 meses com pembrolizumabe versus
15,9 meses com ipilimumabe; a sobrevida livre de progressao mediana foi de 8,4 versus 3,4
meses, respectivamente, com respostas objetivas em cerca de 33% dos pacientes tratados
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com pembrolizumabe.

Pelo sistema GRADE, a evidéncia para o pembrolizumabe no melanoma avancado em geral é
de alta certeza, baseada em ensaio clinico randomizado de fase Ill com beneficios
consistentes em sobrevida global e livre de progresséo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O pembrolizumabe, anticorpo
monoclonal anti-PD-1, modificou de forma significativa o progndstico do melanoma metastatico,
historicamente tratado apenas com quimioterapia paliativa.

O uso de pembrolizumabe no tratamento do melanoma metastatico esta associado a
prolongamento significativo da sobrevida global, maior taxa de resposta objetiva e duradoura, e
melhor qualidade de vida em comparacdo a quimioterapia ou ao ipilimumabe isolado. A
imunoterapia com pembrolizumabe permite respostas sustentadas em cerca de 40% a 45%
dos pacientes, com perfil de toxicidade manejavel e reducéo substancial do risco de morte em
estudos de longo prazo. Dessa forma, representa uma tecnologia com beneficio clinico
relevante, capaz de modificar a historia natural da doenca e oferecer controle prolongado em
um cenario anteriormente considerado incuravel.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de MELANOMA DE PELE METASTATICO.
CONSIDERANDO a solicitagdo de pembrolizumabe em primeira linha de terapia sistémica;
CONSIDERANDO estarem adequadamente anexado laudos anatomopatoldgico e
imunohistoquimico que confirmam o diagnéstico (vide 607826411 - Pag. 1,2, 6, 7 e 8);
CONSIDERANDO estarem anexados exames de imagem que corroboram a presenca de
doenca metastatica (vide 603324959 - Pag. 10, 15; 607826411 - Pag. 12);

CONSIDERANDO a auséncia de mutacao no gene BRAF (vide 603324959 Pag. 17);
CONSIDERANDO que o pembrolizumabe é ativo nesta indicagcdo, com dados suportados por
estudos de fase Ill e que néo ha alternativas ao mesmo eficazes no SUS;

CONSIDERANDO, ainda, parecer favoravel da CONITEC para sua incorporacao;
CONCLUI-SE que HA ELEMENTOS sustentando o uso de PEMBROLIZUMABE como
TRATAMENTO PARA MELANOMA DE PELE METASTATICO.

Em resposta aos quesitos levantados, segue:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hip6tese de incorporagcao?

Sim, a parte autora se enquadra na indicagao terapéutica incorporada.

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

A manifestacdo da CONITEC foi favoravel a incorporacao da indicacao terapéutica solicitada.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
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Para o caso em tela, a indicacéo terapéutica de eficacia confirmada é a solicitada, ndo havendo
alternativa terapéutica eficaz no SUS.

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

Melanoma: indicado como monoterapia para o tratamento de pacientes com melanoma
metastatico ou irressecavel;, como monoterapia € indicado para o tratamento adjuvante de
pacientes com melanoma em estadio 1B ou IIC que tenham sido submetidos a resseccgao
cirargica completa; como monoterapia, € indicado para o tratamento adjuvante em adultos com
melanoma estadio Il com envolvimento de linfonodos, que tenham sido submetidos a
resseccao cirargica completa.

Céancer de pulméo de células ndao pequenas:

e indicado em combinacdo com quimioterapia a base de platina e pemetrexede para o
tratamento de primeira linha em pacientes com céancer de pulmao de células nao
pequenas (CPCNP) ndo escamoso, metastatico e que ndao possuam mutacdo EGFR
sensibilizante ou translocacao ALK;

e indicado em combinacdo com carboplatina e paclitaxel ou nab-paclitaxel para
tratamento de primeira linha em pacientes com CPCNP escamoso e metastatico;

e Em monoterapia para o tratamento de pacientes com CPCNP nédo tratado
anteriormente, cujos tumores expressam PD-L1 com pontuacgéo de proporcao de tumor
(PPT) = 1%, conforme determinado por exame validado e que ndo possuam mutagcao
EGFR sensibilizante ou translocacdo ALK, e que estejam: ou em estagio Ill, quando os
pacientes ndo sao candidatos a resseccéo cirargica ou quimiorradiacao definitiva, ou o
metastatico;

e em monoterapia, é indicado para o tratamento de pacientes com CPCNP em estadio
avancado, cujos tumores expressam PD-L1, com PPT =1%, conforme determinado por
exame validado, e que tenham recebido quimioterapia a base de platina.

Pacientes com alteragcdes genémicas de tumor EGFR ou ALK devem ter recebido tratamento
prévio para essas alteragdes antes de serem tratados com pembrolizumabe.

e em combinacdo com quimioterapia a base de platina é indicado para o tratamento
neoadjuvante de pacientes com CPCNP ressecavel em estadio Il, llIA ou llIB (T3-4N2),
e ent&do continuado como monoterapia para tratamento adjuvante;

e como monoterapia é indicado para o tratamento adjuvante de pacientes com CPCNP

em estadio IB (T2a = 4 cm), Il ou llIA, que tenham sido submetidos a ressecgao
completa e quimioterapia a base de platina.
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Mesotelioma Pleural Maligno:

e em combinacdo com pemetrexede e quimioterapia a base de platina, é indicado para o
tratamento de primeira linha de pacientes adultos com mesotelioma pleural maligno
(MPM) irressecavel avangado ou metastatico.

Carcinoma urotelial:

em combinag¢ao com enfortumabe vedotina, € indicado para o tratamento de pacientes
com carcinoma urotelial localmente avancado ou metastatico;

e em monoterapia, € indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial
localmente avancado ou metastatico que tenham apresentado progressao da doenca
durante ou ap6s a quimioterapia contendo platina ou dentro de 12 meses de tratamento
neoadjuvante ou adjuvante com quimioterapia a base de platina;

e em monoterapia, € indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial
localmente avancado ou metastatico ndo elegiveis a quimioterapia a base de cisplatina
e cujos tumores expressam PD-L1 com pontuacéo positiva combinada (PPC) = 10,
conforme determinado por exame validado;

e em combinagdo com enfortumabe vedotina, como tratamento neoadjuvante e entdo
continuado apés cistectomia radical como tratamento adjuvante, € indicado para o
tratamento de pacientes com céancer de bexiga musculo-invasivo (CBMI) que sao
inelegiveis a quimioterapia contendo cisplatina;

e em combinagcdo com enfortumabe vedotina, como tratamento neoadjuvante e, em
seguida, continuado apos cistectomia radical como tratamento adjuvante, é indicado
para o tratamento de pacientes com cancer de bexiga musculo-invasivo (CBMI) que séo
elegiveis para quimioterapia contendo cisplatina;

e em monoterapia, € indicado para o tratamento de pacientes com cancer de bexiga néo
musculo-invasivo (CBNMI), de alto risco, ndo responsivo ao Bacillus Calmette-Guerin
(BCG), com carcinoma in-situ (CIS) com ou sem tumores papilares, e que sejam
inelegiveis ou optaram por nao se submeter a cistectomia.

» Céncer gastrico

e em combinacéo com fluoropirimidina e quimioterapia a base de platina, é indicado para
o tratamento de primeira linha em pacientes adultos com adenocarcinoma gastrico ou
da juncéo gastroesofagica (JGE), localmente avancado, irressecavel ou metastatico,
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HER2-negativo cujos tumores expressam PD-L1 com PPC = 1;

e em combinacgao com trastuzumabe, quimioterapia a base de fluoropirimidina e platina, €
indicado para o tratamento de primeira linha em pacientes com adenocarcinoma
gastrico ou da juncado gastroesofagica (GEJ) localmente avancado, irressecavel ou

metastatico, HER2-positivo, cujos tumores expressam PD-L1 com pontuagéo positiva
combinada (PPC) = 1, conforme determinado por exame validado.

+ Linfoma de Hodgkin Classico
e para o tratamento de pacientes adultos com Linfoma de Hodgkin classico (LHc)
refratario ou recidivado;

e para o tratamento de pacientes pediatricos, com idade igual ou superior a 3 anos, com
LHc refratario, ou LHc que recidivou ap6s 2 ou mais linhas de terapia.

» Linfoma de Grandes Células B Primario do Mediastino:

e para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com Linfoma de Grandes Células
B Primario do Mediastino (LCBPM) refratario, ou que recidivou ap6s 2 ou mais linhas de
terapia anteriores.

« Carcinoma de células renais:
e em combinagcdo com axitinibe, é indicado para o tratamento de primeira linha em
pacientes com carcinoma de células renais (RCC) avancado ou metastatico;

e em combina¢do com lenvatinibe, é indicado para o tratamento de primeira linha em
pacientes com carcinoma de células renais (RCC) avancgado;

e em monoterapia, € indicado para o tratamento adjuvante de pacientes com RCC com
riscos intermediario-alto ou alto de recorréncia ap6s nefrectomia, ou apds nefrectomia e
resseccao de lesbes metastaticas.

+ Cancer de cabeca e pescogo:
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e para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma de cabeca e pescoco de células
escamosas (HNSCC) localmente avancado, ressecavel com expressdo de PD-L1
(pontuacéao positiva combinada (PPC) = 1), conforme determinado por exame validado,
como tratamento neoadjuvante em monoterapia, continuado como tratamento adjuvante
em combinagcado com radioterapia (RT) com ou sem quimioterapia a base de platina e
seguindo como monoterapia;

e em monoterapia, € indicado para tratamento de primeira linha em pacientes com
HNSCC metastatico, irressecavel ou recorrente e que possuam expressédo de PD-L1
(pontuacéao positiva combinada (PPC) > 1);

e em combinagdo com quimioterapia a base de platina e 5-fluorouracil (5-FU), é indicado
para tratamento de primeira linha em pacientes com carcinoma de cabeca e pescoc¢o de
células escamosas (HNSCC) metastatico, irressecavel ou recorrente.

+ Cancer esofagico:

e em combinagdo com quimioterapia a base de platina e fluoropirimidina, é indicado para
o tratamento de primeira linha em pacientes com carcinoma esofagico ou
adenocarcinoma da juncao gastroesofagica HER2 negativo, irressecavel, localmente
avancado ou metastéatico, em adultos com tumores que possuem expresséo de PD-L1
com pontuacgao positiva combinada (PPC) =10.

e cancer esofagico localmente avancado e recorrente ou metastatico cujos tumores
expressam PD-L1 com pontuacdo positiva combinada (PPC) = 10, conforme
determinado por exame validado, e que tenham recebido uma ou mais linhas anteriores
de terapia sistémica.

» Céncer com instabilidade microssatélite alta (MSI-H) ou deficiéncia de enzimas de reparo
(dMMR)
Cancer Colorretal (CCR):

e em monoterapia, € indicado para adultos com cancer colorretal MSI-H ou dMMR,
conforme determinado por um teste validado, nos seguintes cenarios:

- tratamento de primeira linha de cancer colorretal metastatico;
- tratamento de cancer colorretal irressecavel ou metastatico apés terapia prévia combinada a
base de fluoropirimidina.

Cancer nao-colorretal:
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e em monoterapia, é indicado para o tratamento dos seguintes tumores MSI-H ou dMMR,
conforme determinado por um teste validado, em adultos com:

- carcinoma endometrial avancado ou recorrente, com progressao da doencga durante ou apés
tratamento prévio com terapia contendo platina em qualquer cenério e que néao séo candidatos
a cirurgia curativa ou radioterapia;

- cancer irressecavel ou metastatico géastrico, do intestino delgado ou biliar, com progresséo da
doenca durante ou apds pelo menos uma terapia prévia.

» Cancer endometrial:

e em combinacdo com carboplatina e paclitaxel, seguido por pembrolizumabe como
monoterapia, é indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma endometrial
primario avancado ou recorrente;

e em combinagdo com lenvatinibe, é indicado para o tratamento de pacientes com cancer
endometrial avancado, que apresentaram progressao da doenca apos terapia sistémica
anterior, em qualquer cenario, e ndo sédo candidatas a cirurgia curativa ou radioterapia.

+ Cancer de mama triplo-negativo:

e em combinagdo com quimioterapia, é indicado para tratamento de pacientes adultos
com cancer de mama triplo negativo (TNBC) localmente recorrente irressecavel ou
metastatico, cujos tumores expressam PD-L1 com PPC = 10, conforme determinado por
exame validado, e que ndo receberam quimioterapia prévia para doenca metastatica;

e para o tratamento neoadjuvante de pacientes com cancer de mama triplo negativo
(TNBC) de alto risco em estagio inicial em combinagcdo com quimioterapia, e continuado
como monoterapia no tratamento adjuvante apds a cirurgia.

» Cancer Cervical, também chamado de cancer do colo do Utero:

e em combinagcdo com quimiorradioterapia (CRT), é indicado para o tratamento de
pacientes com cancer cervical, também chamado de céancer do colo de utero, com
estadio FIGO 2014 llI-IVA;

e em combinacdo com quimioterapia com ou sem bevacizumabe, € indicado para o
tratamento de pacientes com céancer cervical, também chamado de cancer do colo do
utero, persistente, recorrente ou metastéatico cujos tumores expressam PD-L1 (PPC) =
1, conforme determinado por exame validado.
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» Carcinoma do Trato Biliar:

e em combinagé@o com gencitabina e cisplatina, € indicado para o tratamento de pacientes
com carcinoma do trato biliar (CTB) irressecavel localmente avangado ou metastatico.

» Carcinoma cutaneo de células escamosas:

e indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma cuténeo de células escamosas
(CEC) recorrente ou metastatico ou localmente avancado ndo curavel por cirurgia ou
radiacao.

» Céncer de alta carga mutacional tumoral:

e indicado para o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com tumores soélidos
irressecaveis ou metastaticos com alta carga mutacional tumoral (TMB-H) [=10
mutacbes/megabase (mut/Mb)], conforme determinado por um teste validado, que
progrediram ap0s o tratamento anterior e que nao tém opcbes de tratamento
alternativas satisfatorias.

» Cancer de ovario:

e em combinacdo com paclitaxel, com ou sem bevacizumabe, é indicado para o
tratamento de pacientes com carcinoma epitelial de ovario, tuba uterina ou peritonio
primario resistente a platina cujos tumores expressam PD-L1 (PPC = 1), conforme
determinado por exame validado, e que receberam pelo menos uma ou duas linhas
prévias de tratamento sistémico.

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

Sim, ha aprovacao pela ANVISA para indicacdo especifica do medicamento pleiteado para o
CID da parte autora.

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

Visto aprovacdo da ANVISA, a indicacdo terapéutica solicitada consta na bula do
medicamento.
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7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase Ill, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e segurangca do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora?

Sim, a evidéncia cientifica que confirma a eficacica e seguranca de pembrolizumabe para o
quadro da parte autora constitui ensaio clinico randomizado de fase Ill controlado.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagéo as opcoes disponiveis no SUS?

Sim com maiores taxas de resposta, respostas mais duradouras se traduzindo em melhora da
sobrevida livre de progressdo e global na comparagcao indireta com opcdes terapéuticas
disponiveis para primeira linha terapéutica no SUS.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Sim. A comparacao com terapias disponiveis no SUS em primeira linha € indireta. O estudo
que embasa a indicacao terapéutica pleiteada de Pembrolizumabe, ensaio de fase lll, foi
comparado a ipilimumabe, imunoterapia n&o disponivel no SUS. Pembrolizumabe resultou em
ganho de sobrevida global com mediana de aproximadamente 32,7 meses com
pembrolizumabe versus 15,9 meses com ipilimumabe com significancia estatistica. E
conhecido que ipilimumabe combinado a Dacarbazina resultou em ganho de sobrevida global
com mediana de 11,0 vs 8,9 meses comparado a Dacarbazina isolada, atual opg¢éao terapéutica
disponivel no SUS.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao?
Sim. A sobrevida livre de progressdao mediana foi de 8,4 versus 3,4 meses para
pembrolizumabe e ipilimumabe respectivamente.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?
Sim. Menos pacientes tratados com pembrolizumabe apresentaram deterioragao da qualidade
de vida e com menor intensidade quando comparado ao ipilimumabe.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos?
Sim, em conformidade com diretrizes da ASCO, ESMO e NCCN.

b) Bula aprovada pela ANVISA?
Sim, ha aprovacao em bula pela ANVISA.

c) Literatura cientifica de qualidade?
Sim, conforme acima mencionado, ensaio clinico randomizado e controlado de fase Il.

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

Sobrevida global mediana do Pembrolizumabe foi de aproximadamente 32,7 meses. Com
Dacarbazina, tratamento alternativo disponivel do SUS, de 8,9 meses.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacdo aos demais tratamentos ja

realizados pela parte autora?
A paciente nao realizou tratamento sistémico até o momento, sendo a terapia solicitada em

Pagina 11 de 12



primeira linha.

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. INCA: Estimativa 2018 - Incidéncia de cancer no Brasil. 2018
2. Robert C, Dutriaux C, Maio M, et al: Nivolumab in Previously Untreated Melanoma without
BRAF Mutation. N engl J med 1-11, 2014

3. Wolchock J, Hogg D, Haanen J, et al: Overall Survival with Combined Nivolumab and
Ipilimumab in Advanced Melanoma. N engl J med 1-12, 2017

4. Robert C, Schachter J, Arance A, et al: Pembrolizumab versus Ipilimumab in Advanced
Melanoma. N engl J med 1-12, 2015

5. Lancet Oncol . 2019 Sep;20(9):1239-1251. doi: 10.1016/S1470-2045(19)30388-2. Epub 2019
Jul 22.

6. Pembrolizumab versus ipilimumab in advanced melanoma (KEYNOTE-006): post-hoc 5-year
results from an open-label, multicentre, randomised, controlled, phase 3 study

7. J Clin Oncol. 2023 Aug 20;41(24):3998-4003. doi: 10.1200/JC0O.22.01599. Epub 2023 Jun
22.

Seven-Year Follow-Up of the Phase Il KEYNOTE-006 Study: Pembrolizumab Versus
Ipilimumab in Advanced Melanoma

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

Outras Informacdes: NDN
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