Nota Técnica 541418

Data de conclusao: 13/07/2026 09:22:41

Paciente

nome:

Data de Nascimento: 11/11/2000
Idade: 25 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Caconde/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001397-46.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal
Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 541418

CID: C81 - Doenca de Hodgkin
Diagnéstico: Linfoma de Hodgkin

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): laudos apensos ao processo

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Nome comercial: KEYTRUDA | PEMBROLIZUMABE

Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

Via de administracao: endovenosa

Posologia: 200 mg 21/21 dia

Uso continuo? Nao informado

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: quimioterapia,
imunoterapia, TMO

Existe Genérico? Néo
Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Laboratério: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Marca Comercial: Keytruda

Apresentacao: 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FA VD INC X 4 ML
Preco de Fabrica: 16.293,23

Preco Maximo de Venda ao Governo: 16.976,82

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: 200 mg 21/21 dias
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Preco Maximo de Venda ao Governo: 33.953,64
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED custo anual PMVG R$ 407443,68

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O linfoma de Hodgkin é uma
neoplasia linfo-proliferativa definida pela multiplicacédo clonal de células com padrao
morfologico e imunofenotipico peculiar, conhecidas como células de Reed-Sternberg, derivadas
da transformacéo maligna de linfécitos B do centro germinativo. Habitualmente, as células de
Reed-Sternberg representam apenas 1-2% da massa tumoral do tecido afetado, e encontram-
se rodeadas por uma populacao heterogénea de células reacionais n&o neoplasicas constituida
principalmente por linfécitos T e B maduros, granulécitos, histiécitos e fibroblastos. O linfoma
de Hodgkin corresponde a aproximadamente 10% de todos os linfomas e a cerca de 0,6% de
todos os canceres . De acordo com os dados do Instituto Nacional de Cancer (INCA), para
cada ano do biénio 2018/2019 estimou-se que fossem diagnosticados 2.530 novos casos de
linfoma de Hodgkin (1.480 em homens e 1.050 em mulheres) no Brasil . A incidéncia do linfoma
de Hodgkin apresenta distribuicao etaria bimodal, com primeiro pico no final da adolescéncia e
inicio da idade adulta jovem e segundo pico em idosos. No entanto, é importante lembrar que a
distribuicdo das idades dos pacientes varia de acordo com o subtipo histologico. A incidéncia e
distribuicdo dos subtipos histoldgicos de linfoma de Hodgkin também sofrem a influéncia de
fatores geograficos, socioeconémicos e de exposicéo a infec¢édo pelo virus HIV. Embora o virus
Epstein-Barr (EBV) tenha sido associado a patogénese da doenca, a deteccao do genoma viral
s6 é demonstrada em um subconjunto dos casos, sendo 0 risco absoluto de desenvolver
linfoma de Hodgkin apés infeccao por EBV considerado como muito pequeno. Com a evolugéao
do conhecimento sobre a doencga e o desenvolvimento de novas modalidades de tratamento,
desde o ultimo século, o linfoma de Hodgkin deixou de ser uma enfermidade uniformemente
fatal para se transformar em uma patologia curavel em aproximadamente 75% dos pacientes
em todo o mundo. A estratégia de tratamento do linfoma de Hodgkin evoluiu de tal forma que
pacientes com doencga em estagio inicial podem alcancgar remissao de longo prazo com terapia
menos intensiva, reservando-se as formas mais intensas de terapia para aqueles pacientes
com doenca em estagio avangado. Nos dias atuais, a terapéutica do linfoma de Hodgkin tem
como alicerces principais a poliquimioterapia, radioterapia, anticorpos monoclonais e o
transplante de células tronco hematopoiéticas. Estes “pilares do tratamento” podem ser
utilizados de maneira isolada ou combinada e a escolha da melhor estratégia de manejo deve
levar em conta o tipo histoldgico (classico ou predominio linfocitico nodular), o estadiamento
clinico, os fatores progndésticos (fatores de risco) e a fase da doenca (inicial ou em recidiva).
Contudo, tendo em vista que a maioria dos pacientes passou a ser curada, as toxicidades
relacionadas ao tratamento tornaram se uma causa preocupante de morbimortalidade tardia.
Como tal, a selecdo da terapia deve equilibrar o desejo de manter uma alta taxa de cura e a
necessidade de minimizar as complicagdes a longo prazo. Diagn6stico A maioria dos pacientes
se apresenta com doenca nodal, ou seja, exclusiva ou predominantemente acometendo
linfonodos. Nota Técnica 2017 (0027475478) SEI 00737.004888/2021-88 / pg. 1 1/7 Na
expressiva maioria dos casos, o linfoma de Hodgkin se inicia com linfonodomegalia progressiva
na regido supra diafragmatica, particularmente nas regides laterais do pescoco. E incomum que
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o linfoma se apresente isoladamente na regido infradiafragmatica, tanto intra-abdominal,
quanto inguinal. A apresentacdo infradiafragmatica exclusiva, por razbes desconhecidas,
implica em pior prognéstico. Por isso, a cuidadosa palpacdo de todas as regides linfonodais
periféricas € muito importante. O diagnéstico histopatologico deve ser feito de acordo com a
classificacdao da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) a partir de uma bidpsia excisional
(retirada completa) de linfonodo ou de uma amostra incisional cirurgica para fornecer material
para amostras congeladas e fixadas em formalina. A bidpsia excisional de um linfonodo para
exame histopatolégico com imuno-histoquimica € o procedimento padrdo para o diagnostico
Com base nos achados histopatologicos e imuno-histoquimicos, no linfoma de Hodgkin
classico (LHc), a presenca de células Hodgkin e Reed-Sternberg (HRS) é definidora de doenca,
enquanto a deteccdo de células predominantes de linfocitos (PL) é necesséaria para o
diagnéstico de linfoma de Hodgkin de predominio linfocitico nodular (LHPLN). Tipicamente, as
células de Reed-Sternberg possuem pelo menos dois nucléolos em lobos nucleares separados
e o imunofendtipo se caracteriza pela expressao de CD30 (100% dos casos) e CD15 (75-85%
dos casos), sendo negativo para CD45. O imunofenétipo das células malignas no LHc e LHPLN
difere significativamente. Ao contrario das células HRS que apresentam manchas
consistentemente positivas para CD30 e CD15, ocasionalmente positivas para CD20 e
negativas para CD45, as células PL s&o caracterizadas pela expresséo de CD20 e CD45, mas
carecem de CD15 e CD30. Estadiamento O estadiamento do linfoma de Hodgkin pode ser
realizado de acordo com a classificacao de Ann Arbor, que classifica os pacientes em quatro
estadios, conforme representado a seguir. Estadio I: envolvimento de uma cadeia linfonodal ou
estrutura linfoide (baco, timo, anel de Waldeyer) ou sitio extra linfatico (IE); Estadio Il:
envolvimento de duas ou mais cadeias linfonodais localizadas no mesmo lado do diafragma,
que pode ter contiguidade com um local extra linfatico (IIE); Estadio Ill: envolvimento de
cadeias linfonodais em ambos os lados do diafragma, que pode estar associado a um local
extra linfatico (IlIE) ou envolvimento do baco (llIS), ou ambos (IlIES); Estadio IV: envolvimento
disseminado de um ou mais 6rgaos extra linfaticos, ou ainda envolvimento de um local extra
linfatico com envolvimento linfonodal a distédncia Os estadios de um a trés indicam o grau de
envolvimento linfonodal, enquanto o estadio quatro € indicativo de envolvimento disseminado
de 6rgéos, que pode ser encontrado em 20% dos casos. Esta classificacao também subdivide
0s pacientes de acordo com a presenca de sintomas sistémicos, como A ou B de acordo com a
auséncia ou presenca de febre, sudorese ou emagrecimento (perda de > 10% do peso corporal
em 6 meses).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: A substancia ativa pembrolizumab, é
um anticorpo monoclonal, uma proteina que foi concebida para reconhecer e bloquear um
receptor (alvo) denominado PD-1. Alguns tuomore produzem uma proteina (PD-L1) que se liga
ao recetor PD-1 para inibir a atividade de certas células do sistema imunologico (as defesas
naturais do organismo), impedindo-as de combater os tumores. Ao bloquear o recetor PD-1, 0
pembrolizumab impede o tumor de inibir a atividade dessas células imunologicas, aumentando
assim a capacidade do sistema imunoldgico para matar as células cancerosas

Num estudo principal que incluiu 210 doentes, permitiu uma remissédo total ou parcial
(eliminagdo) do Linfoma em 71 % dos doentes; ocorreu uma remissao total em 28 % dos
doentes, 0 que significa que deixaram de ter sinais da doenca. O tempo médio de vida sem
nova progressao da doenca foi de cerca de 14 meses. Um outro estudo principal que incluiu
304 adultos demonstrou que também foi eficaz em doentes que tinham recebido um
transplante de células e em doentes que tinham sido submetidos a dois outros tratamentos e
que nao podiam receber um transplante de células tronco. Neste estudo, os doentes que
receberam pembrolizumabe viveram, em média, 13 meses sem agravamento da doenca, em
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comparagéo com cerca de 8 meses nos doentes tratados com brentuximab vedotina. Os dados
de um estudo em criancgas indicam que o medicamento podera também ser eficaz nesse grupo
etario..Os resultados esperados sdo taxas de resposta global acima de 80% com ganho de
sobrevida global.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Considerando o diagnéstico de Linfoma de Hodgkin primariamente refratario.
Considerando a solicitacao de Pembrolizumabe

CONSIDERANDO néo ter sido identificados na documentacéo apensa ao processo laudos de
exames confirmatorios do diagnéstico (bidépsia com anatomopatoldgico e imuno-histoquimica,
biomarcadores), de exames complementares de estadiamento e detalhamento dos tratamentos
previamente utilizados na documentacdao enviada para andlise, contendo dados clinicos
relevantes que permitam avaliar a demanda pleiteada.

CONCLUI-SE que nao ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacao pleiteada
em regime de urgéncia, sendo imprescindivel que a parte autora junte documentos médicos
atualizados, a fim de possibilitar uma melhor avaliagdo do caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: FORAM [IDENTIFICADOS NOS ANEXOS DOCUMENTOS
INDICATIVOS DA CONDICAO ECONOMICA DO (DA) SOLICITANTE.

FOI IDENTIFICADO NOS ANEXOS DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE NEGATIVA
ADMINISTRATIVA DE FORNECIMENTO DA TECNOLOGIA SOLICITADA POR ENTIDADE
PUBLICA VINCULADA AO SUS.

NAO FOI IDENTIFICADA SOLICITACAO DE INCORPORACAO AO SUS PENDENTE DE
ANALISE PELA CONITEC PARA A PRESENTE TECNOLOGIA NO CONTEXTO CLINICO
DESCRITO.

Complementacao de Nota Técnica: Segue documentos para complementagdo conforme
despacho MM. Juiz do 6° Nacleo de Justica 4.0 - Saude:

"Em resposta ao r. despacho id. 591961634, a parte autora peticionou no id. 592919101, com
documentacao anexada.

Encaminhem-se os documentos médicos (ID 592919123, 592919125 e 592919129) para o
Natjus."

Ha mudanca na conclusao? Sim
Qual a nova conclusao? Favoravel

Resposta para a Complementacao: Em atencédo a documentacéo complementar juntada aos
autos, verifica-se que foram anexados laudo de bidpsia broncoscoépica, evidenciando infiltracdo
da mucosa brénquica por linfoma de Hodgkin cléassico (pagina 2), e PET-CT realizado em 2026,
demonstrando doenca linfoproliferativa metabolicamente ativa (pagina 3). Tais exames suprem
a principal pendéncia documental apontada na Nota Técnica anterior, corroborando
objetivamente o diagnostico e a persisténcia de doenca em atividade.

O relatério médico previamente acostado aos autos ja detalhava a evolugdo clinica do
paciente, diagnosticado com linfoma de Hodgkin classico em setembro de 2024. Consta
histérico de tratamento com os esquemas ABVD, DHAP e IGeV, seguido de transplante
autdlogo de células-tronco hematopoéticas, com progressédo da doenca apOs cada linha
terapéutica. O relatério também descreve acometimento pulmonar confirmado por bibpsia,
progressao hepatica apés o transplante e auséncia de alternativas terapéuticas disponiveis no
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SUS, fundamentando a indicagéo do pembrolizumabe.

Os exames complementares ora apresentados corroboram os achados clinicos descritos pelo
médico assistente, confirmando o diagnéstico de linfoma de Hodgkin classico refratéario, bem
como a persisténcia de doenca em atividade e sua progressao apdés multiplas linhas de
tratamento, inclusive apds transplante autblogo de células-tronco hematopoéticas,
caracterizando quadro de elevada gravidade e refratariedade terapéutica.

Dessa forma, a documentacdo complementar modifica o entendimento técnico anterior.
Considerando o conjunto probatorio atualmente constante dos autos, a indicacdo do
pembrolizumabe encontra respaldo clinico e cientifico, motivo pelo qual o parecer passa a ser
FAVORAVEL.
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