Nota Técnica 593136

Data de conclusédo: 23/10/2026 13:58:10

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 01/07/1946
Idade: 80 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Itu/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002322-42.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 593136

CID: C18 - Neoplasia maligna do célon
Diagnéstico: Neoplasia Maligna do Célon

Meio(s) confirmatoério(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatério Médico
Anatomopatologio

Imunohistoquimica

Exames de Imagem (Tomografia Computadorizada, Ressonancia Magnética, PET-CT FDG,
colonoscopia)

Descrigao da Tecnologia

Pagina 1 de 6



Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: KEYTRUDA |

Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

Via de administragcao: EV

Posologia: 200 mg a cada 21 dias

Uso continuo? Sim

Duracgao do tratamento: dia(s)

Indicagao 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
Oncoloégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Descrever as opg¢ées disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Segundo relatério
médico, trata-se de paciente com cancer de colon metastatico MSI-H.

E solicitada a tecnologia PEBROLIZUMABE em linhas posteriores de tratamento.

No Sistema Unico de Salde, o tratamento do cancer colorretal metastatico é realizado com
quimioterapia sistémica, geralmente a base de fluoropirimidinas (5-fluorouracil ou capecitabina),
associadas ou nao a oxaliplatina ou irinotecano. Atualmente, terapias-alvo e imunoterapias nao
estdo disponiveis na rede publica.

Na saude suplementar, estédo disponiveis op¢des mais amplas, incluindo o uso de imunoterapia
com pembrolizumabe para tumores com instabilidade de microssatélites (MSI-H/dMMR), além
de terapias-alvo como bevacizumabe em combinagdo com esquemas quimioterapicos
(FOLFOX ou FOLFIRI) e, em casos com mutagdo RAS selvagem, o uso de cetuximabe ou
panitumumabe.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
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Laboratério: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Marca Comercial: KEYTRUDA

Apresentagao: 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT 2 FAVD INC X 4 ML
Preco de Fabrica: 16.716,85

Prego Maximo de Venda ao Governo: 13.117,71

Pregco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: 200 mg a cada 21 dia
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 seguranga da tecnologia: A imunoterapia com
pembrolizumabe mostrou resultados expressivos no tratamento do cancer colorretal
metastatico com deficiéncia de reparo incompativel (AIMMR) ou instabilidade de microssatélites
(MSI-H), condicao presente em cerca de 15% dos casos e frequentemente associada a
mutac¢des nos genes MLH1 e MSH2.

No estudo de fase Il KEYNOTE-177 (André T et al., N Engl J Med 2020,383:2207-2218), o
pembrolizumabe em primeira linha apresentou sobrevida livre de progressao mediana de 16,5
meses, comparada a 8,2 meses com quimioterapia (HR 0,59), além de taxa de resposta
objetiva de 43,8% contra 33,1%. Em analise atualizada, observou-se tendéncia de melhora em
sobrevida global (36,7 meses vs 23,5 meses; HR 0,74), embora sem significancia estatistica
devido ao cruzamento de pacientes para imunoterapia apds progressao.

O perfil de seguranca foi mais favoravel, com eventos adversos graves em 22% dos pacientes,
contra 66% com quimioterapia, predominando fadiga, prurido, diarreia e disfuncéao tireoidiana
leve a moderada.

De forma geral, o pembrolizumabe demonstrou eficacia clinica superior e melhor tolerabilidade,
configurando-se como uma opcao eficaz e segura para pacientes com cancer colorretal
metastatico MSI-H/dMMR.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O pembrolizumabe é um inibidor de
PD-1 que demonstrou beneficio clinico relevante no cancer colorretal metastatico com alta
instabilidade de microssatélites (MSI-H) ou deficiéncia de reparo de incompatibilidade (dAIMMR),
subgrupo presente em cerca de 15% dos casos.
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No estudo de fase Ill KEYNOTE-177 (André T et al., N Engl J Med 2020; 383:2207-2218;
atualizagdo 2024), o pembrolizumabe em primeira linha proporcionou sobrevida livre de
progressdo mediana de 16,5 meses, comparada a 8,2 meses com quimioterapia (HR 0,59), e
taxa de resposta objetiva de 43,8% vs 33,1%. Em analise atualizada com seguimento
ampliado, a sobrevida global mediana foi de 77,5 meses no grupo pembrolizumabe versus 36,7
meses com quimioterapia (HR 0,73), com sobrevida em 5 anos de 54,8% vs 44,2%, indicando
beneficio clinico sustentado.

O perfil de seguranga favoreceu a imunoterapia, com eventos adversos de grau 3 ou superior
em 22% dos pacientes tratados com pembrolizumabe, contra 66% no grupo de quimioterapia.
Os efeitos mais comuns na imunoterapia foram fadiga, prurido, diarreia e disfungao tireoidiana,
geralmente leves e manejaveis, enquanto na quimioterapia predominaram neutropenia,
neuropatia periférica, diarreia e mucosite, frequentemente de maior gravidade.

A CONITEC decidiu em 29 de dezembro de 2023 (Relatério 863/2023) ndo incorporar o
pembrolizumabe ao SUS para o tratamento de primeira linha do cancer de célon e reto
metastatico MSI-H/AMMR, mantendo o padréo terapéutico baseado em quimioterapia
citotoxica. No entanto, o tratamento solicitado é em linhas posteriores. Logo, podemos
consiuderar o parecer da CONITEC como nao avaliado.

Recomendagdes da CONITEC para a situagao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO tratar-se de paciente com cancer colorretal metastatico com
instabilidade de microssatélites (MSI-H).

CONSIDERANDO que o pembrolizumabe apresenta evidéncias de beneficio clinico nesse
cenario.

CONSIDERANDO parecer desfavoravel da CONITEC. Importante ressaltar que o parecer
negativo da CONITEC, No entanto, o tratamento solicitado € em linhas posteriores. Logo,
podemos consiuderar o parecer da CONITEC como nao avaliado.

CONSIDERANDO, porém, que nao constam, nos autos, 0s exames que comprovam a
instabilidade microssatélites, fundamentais para adequada analise deste parecer.
CONCLUI-SE, que NAO ha elementos que justifiquem o uso da tecnologia, no cenario em tela.
Sugere-se que a documentacao completa e recente seja anexada.

QUESITOS

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporagao? Sim.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporagéo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a avaliagdo
pelo érgdo? Para o contexto em tela, nao ha parecer da CONITEC.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Sim.

4. Quais sao todas as indicagbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido? O uso de pembrolizumabe, apos comprovacoes da instabilidade microssatelites é
uma op¢ao.
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5. A indicacao especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado pela
ANVISA para o medicamento pleiteado? Sim.

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

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase lll, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora? Sim.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagéo as opgdes disponiveis no SUS?

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

c) Ganho de sobrevida livre de progresséao?

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Sim para todas as perguntas.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

b) Bula aprovada pela ANVISA?

c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim para todas as perguntas.

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

Sobrevida livre de progressdo mediana de 16,5 meses, comparada a 8,2 meses com
quimioterapia (HR 0,59), e taxa de resposta objetiva de 43,8% vs 33,1%. Em analise atualizada
com seguimento ampliado, a sobrevida global mediana foi de 77,5 meses no grupo
pembrolizumabe versus 36,7 meses com quimioterapia (HR 0,73), com sobrevida em 5 anos de
54,8% vs 44,2%, indicando beneficio clinico sustentado.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagédo aos demais tratamentos ja
realizados pela parte autora?

Sobrevida livre de progressdo mediana de 16,5 meses, comparada a 8,2 meses com
quimioterapia (HR 0,59), e taxa de resposta objetiva de 43,8% vs 33,1%. Em analise atualizada
com seguimento ampliado, a sobrevida global mediana foi de 77,5 meses no grupo
pembrolizumabe versus 36,7 meses com quimioterapia (HR 0,73), com sobrevida em 5 anos de
54,8% vs 44,2%, indicando beneficio clinico sustentado.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Referéncias bibliograficas:
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line treatment of MSI-H/dMMR metastatic colorectal cancer. Silver Spring (MD):
FDA; 2020 Jun 29. Available from: https://www.fda.gov/drugs/resources-information-
approved-drugs.

4. Conitec — Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS. Relatério de
Recomendacgao n° 863/2023: Pembrolizumabe para tratamento de primeira linha
do cancer de coélon e reto metastatico MSI-H/dMMR. Brasilia (DF): Ministério da
Saude; 29 dez 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec.
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in Oncology: Colon Cancer. Version 3.2025. Plymouth Meeting (PA): NCCN; 2025.

6. Van Cutsem E, Cervantes A, Adam R, Sobrero A, Van Kleef J, et al. ESMO Clinical
Practice Guideline: Metastatic colorectal cancer. Ann Oncol. 2023;34(6):540-557.

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

Outras Informagodes: Nota 1: Em atencé&o 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 nao atenda a esses critérios,
sera considerada sem evidéncia cientifica.

Nota 2: Foram identificados documentos visando caracterizar a incapacidade financeira de
arcar com o custeio do medicamento.

Nota 3: Foi identificada documentacdo comprobatéria de negativa administrativa de
fornecimento da tecnologia solicitada por entidade publica vinculada ao SUS.

Nota 4: Foi identificada solicitagdo de incorporacao pendente de analise pela CONITEC para a
tecnologia pleiteada - parecer negativo.
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