L) TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 8179/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n2: 5001601-91.2024.4.03.6111

1.3. Data da Solicitagdo: 05/12/2024

1.4. Data da Resposta: 16/12/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 30/01/1954 - 70 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Marilia/SP

2.4. Histdrico da doenca: Neoplasia maligna do endométrio — CID10 C54.1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1 - Considerando os documentos apresentados no ato da pericia e relatério médico

juntado aos autos, o medicamento solicitado é imprescindivel ou necessario no
tratamento da autora?

A idade avancada (por exemplo, >65 anos) tem sido associada a maiores taxas de recidiva
clinica e diminuicao da sobrevida nesta populacdo. A decisdo de usar quiomioterapia em
tais pacientes é complicada devido a um nimero maior de comorbidades.

Para cancer endometrial metastatico, o objetivo do tratamento é paliativo e nao curativo.
2 - O medicamento solicitado é substituivel por outro(s) fornecido(s) pelo SUS e com
eficacia equivalente? Qual(is)?

Tratamento paliativo.

3 - Havendo outro(s) medicamento(s) fornecido(s) pelo SUS com eficiéncia semelhante,
qual(is) eventual(is) consequéncia(s) negativas a saude da autora em razdao do uso do
medicamento intercambidvel, que poderia(m) ser evitada(s) pelo uso do medicamento
pretendido?

N3ao ha imunoterapia no SUS.

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

PEMBROLIZUMABE 200MG

4.2. Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1017102090017

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo
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4.5. Descrever as opgOes disponiveis no SUS/Satude Suplementar: a tabela de
procedimentos quimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes
tumorais e indicagdes 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 atenc¢ao oncoldgica por meio da criagdao 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

4.7. Recomendagdes da CONITEC: ndo avaliado nesse contexto

5. Discussdo e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer de endométrio (CE) esta entre os tumores femininos mais incidentes na
populacdo mundial e brasileira. E o sexto cancer entre as mulheres no mundo. O tipo mais
comum de cancer do corpo do utero se origina no seu revestimento interno, chamado
endométrio.

Dentre os canceres do trato genital feminino, o adenocarcinoma do endométrio é o
segundo cancer mais comum no mundo. A maioria das pacientes é diagnosticada com a
doenga em estagio inicial, associado a uma taxa de sobrevida global em 5 anos de 81%.
Para as pacientes com cancer de endométrio estagio |V, a taxa de sobrevida global em 5
anos é de apenas 17% a 15%. Além disso, existe uma tendéncia de aumento da mortalidade
associada a esse cancer ao longo dos préximos anos, segundo algumas publicagdes.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Dostarlimab, um inibidor de checkpoint imunoldgico que atua no receptor de morte celular
programada 1 (PD-1), tem mostrado eficacia significativa no tratamento do cancer de
endométrio, especialmente em tumores com deficiéncia de reparo de incompatibilidade
(dMMR) ou alta instabilidade de microssatélites (MSI-H)

Em um estudo de fase 3, randomizado e controlado por placebo,a combinacao de
dostarlimab com carboplatina e paclitaxel aumentou significativamente a sobrevida livre
de progressao (PFS) e a sobrevida global (OS) em pacientes com cancer de endométrio
avancado ou recorrente. Em pacientes com tumores dAMMR/MSI-H, a PFS estimada em 24
meses foi de 61,4% no grupo dostarlimab, comparado a 15,7% no grupo placebo.

Além disso, a eficacia de dostarlimab como monoterapia foi avaliada no estudo GARNET,
onde mostrou uma taxa de resposta objetiva (ORR) de 42,3% em pacientes com cancer de
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endométrio dMMR apds quimioterapia a base de platina. A duragdo mediana da resposta
nao foi alcangada, indicando respostas duradouras.

Tanto Pembrolizumabe como Durvalumabe também foram avaliados em estudos de fase 3
randomizados demonstrando os mesmos beneficios do Dorstalimabe na indicacao.

Em bula na ANVISA o DORSTALIMABE, PEMBROLIZUMABE ou DURVALUMABE estao
aprovados para a primeira linha de tratamento sistémico (quando ainda ndo houve
exposicdo a tratamento paliativo). A incorporagdo das tecnologias no SISTEMA UNICO DE
SAUDE ainda n3o foi avaliada pela CONITEC.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:
Consiste de tratamento paliativo de primeira linha com quimioterapia para Neoplasia
Maligna e Endométrio.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterdpicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situa¢cdes tumorais e
indicagOes 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 aten¢ao oncoldgica por meio da criagdao e manutengdo 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. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliacdo do usudrio que serd atendido também no servico adicional”.
Observa-se 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 ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusao nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo 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
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5.6. Outras Informacdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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