TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
_—

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6036/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |

1.2. Processo n? 5005099-55.2025.4.03.6114
1.3. Data da Solicitagdo: 05/08/2025

1.4. Data da Resposta: 24/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/Idade: 24/01/1960 - 65 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Sdo Bernardo do Campo/SP
2.4. Histérico da doenca: Neoplasia Maligna do Estbmago — C16

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

i L i i Disponivel Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA . A _
no SUS? financiamento ou Similar?
PEMBROLIZUMABE - Tratamento cirurgico, quimioterapia, quimioterapia, -
PEMBROLIZUMABE 1017102090017 NAO ) ) . ] NAO
100MG hormonioterapia, radioterapia.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
200 mg
MERCK SHARP & DOHME | 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD | RS
PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA 472.237,56
FARMACEUTICA LTDA. INC X 4 ML 13117,71 EV acada 3
semanas
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 472.237,56
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

Repercussdo Geral n2 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 09/2025
4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x ) NAO AVALIADO
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* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A incidéncia de cancer gastrico tem diminuido constantemente desde a década de
1930, mascontinua sendo uma das principais causas de morte por cancer no mundo. A alta
taxa de mortalidade reflete a prevaléncia de doenca avancgada na apresentacdo. Em séries
populacionais de populagdes ocidentais, a taxa de sobrevivéncia de cinco anos para
pacientes com cancer gastrico em estagio | completamente ressecado é de
aproximadamente 70 a 75%, entretanto, cai para 35% ou menos para doenga em estagio
I1B ou maior.

O tipo histolégico mais comum do cancer gastrico, é o adenocarcinoma, que
corresponde a mais de 90% dos casos de neoplasia maligna do estdbmago. O
adenocarcinoma do estdbmago pode ser subdividido em dois tipos: o difuso de Laurene o
tipo intestinal. O primeiro apresenta-se com padrdo infiltrativo, com extensdo submucosa
e metastases precoces, acomete mais mulheres em idade jovem, do tipo sanguineo A e
esta associado a pior progndstico. O tipo intestinal apresenta-se como um tumor mais
diferenciado, acomete mais homens, em especial,idosos, e evolui principalmente de lesdes
pré-malignas.

O cancer gastrico tem seu progndstico e tratamento definidos pela localizagdo e
estadiamento do tumor, nimero de linfonodos ressecados e acometidos e presenca
demetdstases. Pode apresentar-se difusamente no érgdo ou localizarse na porgdo proximal
do estébmago, envolvendo ou ndo a jungao gastroesofdgica, ou na por¢cao mais distal, junto
ao piloro. Diversas séries mostram que mais de 50% dos pacientes com cancer inicial na
porcdo distal podem ser curados quando o tumor tiver sido totalmente ressecado,
enquanto pacientes com tumores da porcao proximal podem ser curados em menos de
20% das vezes, mesmo que inicial.

Tal como acontece com a terapia de primeira linha, os objetivos da terapia de
segunda linha para cancer gastrico metastatico sdao atenuar os sintomas e melhorar a
sobrevida. Para pacientes com doenca avanc¢ada, a quimioterapia paliativa demonstrou ser
melhor do que medidas de suporte exclusivas em pelo menos duas revisdes sistematicas,
com impacto benéfico sobre a sobrevida e a qualidade de vida. Havendo resposta clinica
inicial, o tratamento deve ser suspenso, caso o paciente apresente progressao da doenga
ou intolerancia ao tratamento. Inexiste beneficio demonstrado de tratamento de
manutencdo, apesar da alta taxa de recidiva em pacientes com doenca avancada. Varios
estudos evidenciam aumento de sobrevida para quimioterapia de segunda linha
ramucirumabe (sozinho e com paclitaxel), docetaxel como agente Unico e irinotecano.

Historicamente, a quimioterapia sistémica demonstrou baixa penetracdo e resposta
na doenca peritoneal, com sobrevida global de 5 a 11 meses, frequentemente com
toxicidade sistémica significativa. A quimioterapia intraperitoneal (QT IP) se concentra em
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administrar drogas diretamente na cavidade peritoneal para atingir as células tumorais
regionais.

No estudo de braco unico KEYNOTE-059 (mediana de duas linhas prévias), a resposta
objetiva alcangou 57 % entre os tumores MSI-H e a mediana de sobrevida global ndo havia
sido alcangada apds 2 24 meses de seguimento, com toxicidade grau = 3 em apenas 17 %
dos doentes.

Em segunda linha, o ensaio randomizado KEYNOTE-061 comparou pembrolizumabe a
paclitaxel; no subconjunto MSI-H (= 5 % da amostra) observou-se mediana de PFS de 17,8
meses versus 3,5 meses e taxa de resposta de 46,7 % contra 16,7 %, anulando qualquer
beneficio do quimioterapico.

Para linhas ainda mais tardias, o KEYNOTE-158 (estudo fase Il tumor-agndstico que
embasou o registro acelerado da FDA) incluiu casos gastricos refratarios e descreveu ORR
de 45,8 % e PFS de 11 meses.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Aumento da sobrevida global e da sobrevida livre de progressdao de pacientes
portadores de adenocarcinoma gastrico.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel
(x ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada
Como terapia de linhas posteriores, ainda ndo se demonstrou a superioridade do
pembrolizumabe em estudos de fase Ill com desfecho de sobrevida global.

Justifica-se a alegacdode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo

(x) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos
ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficdcia,
a acuracia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das ag¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
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atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢gbGes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugdo n®
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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