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NOTA TECNICA N2 8317/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5000336-87.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 14/10/2025

1.4. Data da Resposta: 06/11/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 19/01/1944 — 81 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Linfoma de Hodgkin — CID C81.1

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
Sus?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o

financiamento

Existe Genérico ou
Similar?

PEMBROLIZUMABE 200mg PEMBROLIZUMABE

1017102090025

NAO*

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 populacdo.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
MERCK SHARP & DOHME 100 MG/ 4 MLSOL INJCT 2 FAVD INC X 200mga cada 3
PEMBROLIZUMABE 200mg KEYTRUDA FARMACEUTICA LTDA. 4ML RS 26.235,42 St RS 472.237,56

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$ 472.237,56

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

* Célculo 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

Sobre o Linfoma de Hodgkin (LH)

Linfoma ou Doencga de Hodgkin é um tipo de cancer que se origina no sistema linfatico,
conjunto composto por 6rgaos (linfonodos ou ganglios) e tecidos que produzem as células
responsaveis pela imunidade e vasos que conduzem essas células através do corpo.

O linfoma de Hodgkin tem a caracteristica de se espalhar de forma ordenada, de um
grupo de linfonodos para outro grupo, por meio dos vasos linfaticos. A doenga surge
quando um linfdcito (célula de defesa do corpo), mais frequentemente um do tipo B, se
transforma em uma célula maligna, capaz de multiplicar-se descontroladamente e
disseminar-se. A célula maligna comec¢a a produzir, nos linfonodos, cépias idénticas,
também chamadas de clones. Com o passar do tempo, essas células malignas podem se
disseminar para tecidos proximos, e, se ndo tratadas, podem atingir outras partes do corpo.
A doenga origina-se com maior frequéncia na regido do pescogo e na regidao do térax
denominada mediastino.

A doenga pode ocorrer em qualquer faixa etaria; porém é mais comum entre
adolescentes e adultos jovens (15 a 29 anos), adultos (30 a 39 anos) e idosos (75 anos ou
mais). Os homens tém maior propensdo a desenvolver o linfoma de Hodgkin do que as
mulheres.

O tratamento do LH pode envolver o uso de quimioterapia, radioterapia, cirurgia e
transplante de células-tronco hematopoiéticas (células da medula éssea que dao origem as
células do sangue). A op¢do da modalidade de tratamento é complexa e depende do
estadio preciso da doenca. O esquema inicial quimioterapico mais utilizado, na maioria dos
estagios, é aquele composto pelas drogas adriamicina (doxorrubicina), bleomicina,
vimblastina e dacarbazina, denominado esquema ABVD, associado ou nao a radioterapia,
conforme o caso. Outros esquemas de tratamento utilizados sdo: Brentuximabe Vedotina
+ Adriamicina + Vimblastina + Dacarbazina; Adriamicina + Vimblastina + Vincristina +
Bleomicina + Etoposide + Prednisona; Bleomicina + Etoposide + Adriamicina +
Ciclofosfamida + Vincriscina + Procarbazina + Predinisona; Mechloretamina + Vincristina +
Procarbazina + Prednisona. Imunoterapia, incluindo conjugados de
medicamentos/anticorpos (Brentuximabe Vedotina) e inibidores de checkpoint
(nivolumabe e pembrolizumabe), pode ser utilizada para consolida¢cdao da remissdo ou para
doenca recaida. Deve-se considerar transplante autélogo com produtos de células-tronco
periféricas para todos os pacientes fisiologicamente elegiveis com recidiva ou sem resposta
ao tratamento de inducgao.

O linfoma de Hodgkin cldssico refratario em pacientes idosos representa um cendrio
clinico de prognédstico extremamente desfavordvel. Apds falha de multiplas linhas de
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guimioterapia e radioterapia, e em casos nos quais o transplante autélogo de medula éssea
é invidvel, as opg¢des terapéuticas tornam-se limitadas e, em geral, associadas a elevada
toxicidade.

O pembrolizumabe é um anticorpo monoclonal anti-PD-1 que atua bloqueando a
interacdo entre PD-1 (receptor expresso nos linfdcitos T) e seus ligantes PD-L1/PD-L2
(expressos nas células tumorais de Reed-Sternberg). No linfoma de Hodgkin, essa viaimune
encontra-se hiperativada devido a amplificacdo do locus 9p24.1, o que confere racional
bioldgico particularmente forte para o uso de inibidores de PD-1 nesta neoplasia.

A principal evidéncia clinica vem do estudo KEYNOTE-087, um ensaio de fase Il,
multicéntrico e internacional, que avaliou pembrolizumabe (200 mg a cada 3 semanas) em
210 pacientes com linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratério, incluindo aqueles
inelegiveis a transplante. O estudo demonstrou taxa de resposta global (ORR) de 69%,
sendo 22% de respostas completas e 47% de respostas parciais. A sobrevida livre de
progressao mediana foi de 13,2 meses, e a sobrevida global em 12 meses foi de 87%,
resultados notdveis para uma populacdo altamente refrataria.

O estudo KEYNOTE-204, de fase Ill, comparou pembrolizumabe versus brentuximabe
vedotina em pacientes com linfoma de Hodgkin recidivado ou refratario inelegiveis a
transplante. O pembrolizumabe demonstrou superioridade significativa, com sobrevida
livre de progressdo de 13,2 meses versus 8,3 meses (hazard ratio 0,65; p=0,0027) e maior
duragdo de resposta (20,7 vs. 13,8 meses). Além disso, o pembrolizumabe apresentou
menor toxicidade hematoldgica e neuropatica, fator especialmente relevante para
pacientes idosos.

Outros estudos de coorte e analises de vida real confirmaram que o pembrolizumabe
mantém eficacia e seguranca em popula¢des de idade avancada, com taxas de resposta
comparaveis as observadas em adultos jovens, e menor incidéncia de toxicidade grave em
comparag¢do a esquemas quimioterapicos.

As diretrizes internacionais reforcam esses achados:

A NCCN (versdo 3.2025) recomenda o pembrolizumabe como opc¢do de categoria 1
para pacientes com linfoma de Hodgkin cldssico recidivado/refratdrio que ndo sdo
candidatos a transplante.

A ESMO (2020) destaca o pembrolizumabe como tratamento padrdo para pacientes
com doenca refratdria apds multiplas linhas e sem elegibilidade para transplante.

A ASCO e o UpToDate reconhecem que o pembrolizumabe oferece respostas
duradouras e melhora de qualidade de vida, com perfil de seguranca superior a regimes
citotéxicos em idosos.

Quanto a seguranca, os principais eventos adversos do pembrolizumabe sao
relacionados a ativagdo imunoldgica: fadiga, hipotiroidismo, colite, pneumonite e rash
cutaneo. A maioria é de baixo grau (1-2), manejavel com corticoides e suspensao
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temporaria do fdrmaco. Em idosos, as taxas de toxicidade grau 23 permanecem inferiores
a 10%, segundo dados combinados dos estudos KEYNOTE.

Em sintese, o pembrolizumabe apresenta alta eficacia, controle sintomatico, perfil de
seguranca aceitdvel e impacto positivo na sobrevida, sendo considerado padrao
terapéutico internacional no cendrio de linfoma de Hodgkin classico refratdario em
pacientes inelegiveis a transplante, especialmente idosos. No caso em analise, trata-se da
alternativa terapéutica mais efetiva e toleravel disponivel.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Inducdo de resposta tumoral significativa em doenca refratdria.
Prolongamento da sobrevida livre de progressdao e melhora da qualidade de vida.
Controle sintomatico com menor toxicidade hematoldgica e neuroldgica.
Possibilidade de manutencao de desempenho funcional em paciente idosa e fragil.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Considerando a idade avancada, a refratariedade a mdltiplos esquemas, a
inelegibilidade ao transplante e as evidéncias clinicas de alta eficacia e segurancga, o uso de
pembrolizumabe é clinicamente indicado e justificado. Nao ha alternativas disponiveis no
SUS com eficacia comparavel neste contexto.

A solicitagdo é tecnicamente justificada e deve ser considerada em cardter de
excepcionalidade.

Diante do exposto este NATJUS manifesta-se FAVORAVEL a demanda, ressaltando que
o tratamento proposto nao foi avaliado pela CONITEC, portanto ndo ha avaliagdo de custo-
efetividade e impacto econdmico.

Ressalta-se ainda que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem
nem fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicacdes 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
organizagao da aten¢ao oncoldgica por meio da criagdo e manutenc¢ao de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
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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 usudrio, responsabilizando-se pela
prescri¢gdo e avaliagao do usuario que sera atendido também no servigo 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 nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informa¢dao 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 decisao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis 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

(X) SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo (oncologia)

( )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 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos 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 6rgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicio das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacao de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
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 populacio
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 (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, 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 a¢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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico 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. 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
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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao 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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atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primdria 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 organizacao
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 condi¢des de saude
caracterizadas como doencgas 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 federagao 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 doencas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizac¢ao distintas.

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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