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NOTA TECNICA N2 6720-2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ A A
1.2. Processo n2 5000040-65.2025.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 25/08/2025

1.4. Data da Resposta: 16/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 15/08/1973 — 52 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doencga: Neoplasia Maligna do Estémago — CID C16

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento

Principio Ativo

Registro na ANVISA

Disponivel no
SuUs?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o
financiamento

Existe Genérico ou
Similar?

PEMBROLIZUMABE 100mg/4ml

PEMBROLIZUMABE

1017102090025

SIM*

Dependente de protocolo do CACON e UNACON *

NAO

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Os Centros de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de

medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagdo.

M
Medicamento arca_ Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
PEMBROLIZUMABE 100mg/4ml KEYTRUDA MERCK SHARP & DOHME 100 MG/ 4 MLSOLINJCT2FAVDINCX 4 RS 26.235,42 200mg ? cada RS 446.002,14
FARMACEUTICA LTDA. ML 21 dias
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 446.002,14

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Cdlculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia outubro/2025

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

A incidéncia de cancer gastrico tem diminuido constantemente desde a década de
1930, mas continua sendo uma das principais causas de morte por cancer no mundo. A alta
taxa de mortalidade reflete a prevaléncia de doenca avancada 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
IIB ou maior.

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

O cancer gastrico tem seu progndstico e tratamento definidos pela localizagao 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 estdmago, envolvendo ou ndo a jungao gastroesofdgica, ou na por¢ao 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 por¢ao 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 gdstrico metastatico sdo atenuar os sintomas e melhorar a sobrevida.
Para pacientes com doenca avangada, a quimioterapia paliativa demonstrou ser melhor do
gue medidas de suporte exclusivas em pelo menos duas revisdes sistemdaticas, 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 penetragdo e resposta
na doenga 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.

Pembrolizumabe é indicado para o tratamento de primeira linha de pacientes com
adenocarcinoma gastrico ou da juncdo gastroesofdgica (GEJ) localmente avancado,
irressecavel ou metastatico, HER2-positivo, em combinagdo com trastuzumabe e
guimioterapia contendo fluoropirimidiana e platina, cujos tumores expressam PDL1 com
pontuacgado positiva combinada (PPC) = 1, conforme determinado por exame validado.

O medicamento pembrolizumabe possui indicagdo aprovada para uma ampla gama de
doencgas oncolégicas como melanoma, carcinoma urotelial, carcinoma de células renais,
cancer endometrial, entre outros, conforme especificagées definidas em bula.

O estudo de fase Il KEYNOTE-059 mostrou que o tratamento com pembrolizumabe em
pacientes com cancer gastrico PD-L1 positivo (CPS > 1) que haviam progredido a pelo
menos duas linhas de terapia sistémica, levou a taxa de resposta de 15%, com duragao
mediana de resposta de 16,3 meses. Este estudo levou a aprovacdo da droga para o
tratamento do cancer gastrico PD-L1 positivo politratado no Brasil.

Estas diretrizes recomendam que, na presenca de alteracdes em biomarcadores — no
caso expressdo de PD-L1 (instabilidade de microssatélites), o Pembrolizumabe esta
aprovado no Brasil para uso em 32 linha de tratamento nos pacientes com esta condicao.

As Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Adenocarcinoma de Estdmago, aprovadas
por meio da Portaria MS/SAS n? 3, de 15 de janeiro de 2018, diferenciam o manejo
terapéutico da doenca em estdgio 1V, baseado na possibilidade de tratamento cirurgico.
Caso o tumor seja operavel, indica esquema que inclui 06 ciclos de epirrubicina, cisplatina
e fluorouracila infusional, sendo 03 deles antes do procedimento cirurgico e 03, apds. Além
disso, ainda propde esquemas com 02 ou 03 fdrmacos, perioperatério, com uma
fluoropirimidina (fluorouracila ou capecitabina) e farmacos derivados da platina
(5FU/cisplatina, epirrubicina, oxaliplatina).

Em caso de estdgio IV inoperavel, esquemas de 2 farmacos com uma fluoropirimidina
(fluorouracila ou capecitabina) e fdarmacos derivados da platina sdo os recomendados para
a quimioterapia paliativa. No caso de recidiva, a quimioterapia com medicamentos nado
utilizados na primeira linha em monoterapia ou em combinagao para pacientes com bom
perfomance status é indicada. Quanto a terapia alvo, como o trastuzumabe e o
pembrolizumabe, conclui que é incerto o beneficio na sobrevida ou qualidade de vida
destes pacientes e que sdo necessarios mais estudos para subsidiar a eficacia desses
medicamentos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
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Os resultados do estudo KEYNOTE-061 demonstraram que o pembrolizumabe nao
melhorou significativamente a sobrevida global em relagdo ao paclitaxel em pacientes com
cancer gastrico ou da jungao gastroesofagica avangado, que progrediu apds quimioterapia
de primeira linha, com platina e fluoropirimidina.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Trata-se de uma paciente com 52 anos de idade e diagndstico de Neoplasia Maligna
do Estémago — CID C16, ja tratado com quimioterapia, mas inaborddvel por cirurgia.

O Unico tratamento para adenocarcinoma de estdmago avangado com potencial
curativo é o cirurgico, enquanto a quimioterapia tem finalidade apenas paliativa.

No Brasil, o uso de pembrolizumabe em monoterapia é aprovado para o tratamento
do cancer gastrico/juncdo gastresofagica (adenocarcinoma) nos casos de doenca avancada
que seja PDL-1 positiva (CPS = 1) e que ja tenha sido submetida a pelo menos duas linhas
de tratamento prévia.

Os resultados do estudo KEYNOTE-061 demonstraram que o pembrolizumabe nao
melhorou significativamente a sobrevida global em relacdo ao paclitaxel em pacientes com
cancer gastrico ou da juncdo gastroesofagica avancado, que progrediu apds quimioterapia
de primeira linha, com platina e fluoropirimidina.

Portanto este NATJUS manifesta-se DESFAVORAVEL a demanda.

Por fim, observa-se ainda que o financiamento de medicamentos oncoldgicos nao se
da por meio dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente
medicamentos contra o cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SAI
(Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo
Ambulatorial) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e
habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo
do procedimento registrado na APAC.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.
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A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsdveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

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

(X)NAO
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8. Outras InformacGes — 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 a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um drgéo colegiado de carater permanente do Ministério da Salude, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliagao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econ6mica, custo-efetividade, eficicia,
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a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais

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 popula¢io
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da popula¢do, 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 satude 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 a¢des de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo 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
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federais sao 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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atengdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cbes de saude da populacdo brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
pactuadas por estados e regidoes 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 condi¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioeconémicas 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 federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo 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.
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A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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