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NOTA TECNICA N2 5750-A/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante |
1.2. Processo n2 5000333-98.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 31/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/ldade: 10/05/1954 — 72 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia maligna do endométrio — CID C54.1

3. QUESITOS

A parte autora peticionou novamente (id. 582068551), apresentando emenda substitutiva
na qual retificou o pedido para restringi-lo a monoterapia com Pembrolizumabe, excluindo
o Lenvatinibe, com fundamento na avaliacao da equipe de onco-geriatria do HC-FMRP-USP
(CACON), que optou pelo Pembrolizumabe como monodroga em virtude do status dMMR
e dos riscos de toxicidade da combinacdo.

Relatou-se acima que a parte autora, em fase processual apropriada, modificou o pedido,
para pretender unicamente a obten¢do do farmaco Pembrolizumabe (id. 582068551).
Alids, conforme relatado pela prépria demandante, a op¢dao da monoterapia foi concluida
pela equipe médica que a acompanha, “diante da toxicidade do outro componente” (id.
582068551 — p. 2).

Dai se notar certa divergéncia na conclusdo elaborada pelo NatJus (Nota Técnica n.
5720/2026 - id. 597254257 — p. 3), na medida em que o parecer analisou a terapia
combinada entre Pembrolizumabe e Lenvatinibe. Além disso, embora devesse ter
considerado somente a mono terapia, o 6rgdo deixou de relacionar os aspectos de
seguranca e eficacia do tratamento combinado ao caso concreto, sobretudo a vista de
verificagdo médica quanto a toxicidade do Lenvatinibe no presente caso. Assim, prezando-
se pela verdade real e direcionamento da melhor prestacao jurisdicional, concluo ser o caso
de elaboracdo de nova nota técnica pelo NatJus.
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Resposta: De fato, a nota técnica anterior ndo valorizou a informacgdo acerca do status
dMMR da paciente, informacao que muda a interpretacdo das evidéncias clinicas
disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

Medicamento Princinio Ativo Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
P ANVISA SuUs? financiamento Similar?
PEMBROLIZUMABE Pembrolizumabe 1017102090017 SIM Dependente de protocolo do CACON e UNACON NAO
. Marca Comercial , . - Preco vigente
Medicamento S e e Laboratério Apresentagao Tabela CMED - PMVG
PEMBROLIZUMABE KEYTRUDA MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. 100 MG/ 4 ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 4 ML R$ 13.265,94

4.2. RECOMENDACOES DA CONITEC:
() RECOMENDADO

() NAO RECOMENDADO

( x )NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

Para cancer de endométrio dMMR/MSI-H, o pembrolizumabe em monoterapia é a
opcao preferencial (aprovada pelo FDA como padrado de cuidado apds progressao a terapia
sistémica prévia em pacientes sem indicacdo de cirurgia curativa ou radioterapia),
enguanto a combinacdo lenvatinibe + pembrolizumabe é indicada principalmente para a
populacdo pMMR/ndo-MSI-H, onde a monoterapia com pembrolizumabe tem atividade
limitada. No estudo fase Il KEYNOTE-158 (coortes D e K), pacientes com cancer de
endométrio dMMR/MSI-H previamente tratado receberam pembrolizumabe 200 mg a
cada 3 semanas. Na andlise atualizada com seguimento mediano de 54,5 meses, a taxa de
resposta objetiva (ORR) foi de 50% (IC95% 40-61%), com 16% de resposta completa; a
mediana de sobrevida global foi de 65,4 meses e a taxa estimada de durac¢do de resposta
em 4 anos foi de 66%. A toxicidade foi manejavel: eventos adversos relacionados ao
tratamento em 65-76% dos pacientes, grau 3-4 em 11-12%, sem mortes relacionadas ao
farmaco na maioria das analises (um estudo mais amplo do cohort K, incluindo tumores
nao-colorretais, registrou 3 6bitos relacionados de 351 pacientes: miocardite, pneumonia
e sindrome de Guillain-Barré) (O’Malley, 2022; O’Malley, 2025; Maio, 2022).

No KEYNOTE-775 (segunda linha, pds-platina, n=827), a combinag¢do superou
guimioterapia (doxorrubicina ou paclitaxel) tanto na populagdo pMMR quanto em todos
os pacientes: Sobrevida global (p(MMR HR 0,70; IC95% 0,58-0,83; todos-comers HR 0,65;
IC95% 0,55-0,77), Sobrevida livre de progressao (pPMMR HR 0,60; todos-comers HR 0,56) e
taxa de resposta global (pMMR 32,4% vs 15,1%; todos-comers 33,8% vs 14,7%). E
importante notar que este beneficio é predominantemente relevante para a populagdo
PMMR, ja que pacientes dMMR nesse estudo tinham alternativa de imunoterapia isolada
com eficacia superior (Makker, 2023).

A combinacdo carrega toxicidade substancialmente maior que a monoterapia com
pembrolizumabe, refletindo a soma dos perfis de um inibidor de tirosina-quinase
antiangiogénico com um inibidor de checkpoint. Nos estudos de referéncia, os eventos
adversos relacionados ao tratamento de grau >3 ocorreram em 67-79% dos pacientes
tratados, contra apenas 11-12% com pembrolizumabe isolado (Marth, 2025; Albiges, 2023;
Motzer, 2021). Os eventos mais frequentes e clinicamente relevantes incluem hipertensao;
Diarreia, estomatite e proteinuria; Hipotireoidismo; Sindrome mao-pé. Eventos adversos
sérios relacionados ao tratamento em 18-25% dos pacientes, com mortes relacionadas ao
tratamento relatadas (insuficiéncia renal aguda, hipertensdo ndo controlada, hemorragias,
sepse), superiores as taxas observadas com pembrolizumabe isolado (Motzer, 2021; Llovet,
2023).
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5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
Aumento da sobrevida global

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

( x) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
Para o cenario clinico de dMMR/MSI-H, a evidéncia favorece pembrolizumabe

isolado pela combinagao de eficacia comparavel ou superior a combinagao e toxicidade
mais branda.

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
guimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicacoes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema  terapéutico utilizado (@ tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacdo da ateng¢do oncoldgica por meio da criagdo e manuten¢ao de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporacéo 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
prescricdo e avaliacdo do usuario que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo 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 inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informa¢do 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.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos e sdo
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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 alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo

(x) NAO
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8. OUTRAS INFORMACOES — 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 Sanitaria

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

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

RENAME - Relacdo 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 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 populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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
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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 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicio de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdaria 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¢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 organizagao
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¢cées de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes 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 estdo
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 doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
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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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

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