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NOTA TECNICA N2 7341/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [
1.2. Processo n?2: 5029115-52.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 04/11/2024

1.4. Data da Resposta: 12/11/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 20/06/1979 - 45 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Cancer de Cdélon, cancer de mama, cancer de ovario e sindrome
de Lynch

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenca de que padece a autora (medicamento de escolha)? Ha quanto tempo o

medicamento passou a ser utilizado no tratamento da doenca de que padece a autora e
com que resultados?
Resposta sobre eficacia no item 5 deste documento.

2. O medicamento esta incorporado no SUS? Houve proposta de incorporagao acolhida
pelo MS ou proposta de ndo incorporagao?

N3do. O relatério da CONITEC foi desfavoravel a incorporacdo ao SUS do pembrolizumabe
em primeira linha para tratamento de cancer de célon e reto metastatico e alta
instabilidade de microssatélite.

3. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?
N3o ha evidéncia de eficacia do medicamento solicitado em sobrevida global.

4. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razio do uso do

medicamento intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

5. A aplicagdao do medicamento deve ocorrer em ambiente hospitalar?
Sim.
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6. O medicamento exige algum cuidado especial para o seu correto armazenamento?

As instrugdes de armazenamento do pembrolizumabe estdo detalhadas na bula do
Keytruda, disponivel no site da MSD Brasil. Conforme indicado na bula, o medicamento
deve ser armazenado sob refrigeragao (entre 2°C e 8°C), protegido da luz, ndo deve ser
congelado e ndo deve ser agitado.

7. O medicamento pleiteado é considerado experimental? Possui registro na ANVISA?
Desde quando? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento na ANVISA?
Desde quando? Se ndo estiver registrado na Anvisa, esta registrado em grandes agéncias
internacionais?

Nao é experimental. O pembrolizumabe, comercializado sob o0 nome Keytruda, possui o
numero de registro na Anvisa 101710209. A data de publicacdo do deferimento desse
registro é 01 de outubro de 2026.

8. Ha prova cientifica da efetividade do medicamento para o caso em analise? Quais os
efeitos benéficos ja comprovados?
Informagdes no item 5 deste documento.

9. Outros esclarecimentos julgados pertinentes.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

PEMBROLIZUMABE 100MG/4ML

4.2. Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1017102090017

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opc¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: a tabela de
procedimentos quimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacoes
tumorais e indicacOes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e
independentes de esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacdo da atencdo oncoldgica por meio da criacdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacao e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
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5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Em um estudo aberto de fase Ill (KEYNOTE-177), 307 pacientes com cancer colorretal
metastatico (mCRC) com deficiéncia na reparagdo de incompatibilidade (dMMR) ou alta

instabilidade de microssatélites (MSI-H) sem tratamento prévio foram randomizados para
receber pembrolizumabe (200 mg a cada trés semanas) ou quimioterapia a escolha do
investigador (FOLFOX ou FOLFIRI, com ou sem bevacizumabe ou cetuximabe) até
progressao da doenga ou toxicidade inaceitavel. Com um seguimento mediano de 32
meses, comparado a quimioterapia, o pembrolizumabe melhorou a sobrevida livre de
progressao (SLP) (mediana de 16,5 versus 8,2 meses, SLP em dois anos de 48% versus 19%,
HR 0,60, IC 95% 0,45-0,80) e as taxas de resposta objetiva (44% versus 33%). Com um
seguimento mediano de 45 meses, o pembrolizumabe mostrou uma tendéncia nao
estatisticamente significativa para melhora na sobrevida global (SG) em relagdo a
quimioterapia (mediana ndo atingida versus 35 meses; SG em trés anos de 61% versus 50%,
HR 0,74, IC 95% 0,53-1,03). O pembrolizumabe foi melhor tolerado que a quimioterapia,
com menores taxas de toxicidade relacionada ao tratamento de grau 23 (22% versus 66%)
e melhorias clinicamente significativas na qualidade de vida relacionada a saude.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: vide acima

5.3. Parecer
() Favoravel
( x ) Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:
A evidéncia disponivel e citada no relatério médico mostra beneficio em sobrevida livre de
progressao, mas ndao em sobrevida global.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

(x) NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
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