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NOTA TECNICA N2 1144/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [ R
1.2. Origem: 22 Vara Federal de Sao Carlos — TRF3

1.3. Processo n2: 5000048-31.2023.4.03.6115

1.4. Data da Solicitagdo: 30/03/2023

1.5. Data da Resposta: 11/04/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 14/09/1962 — 61 anos

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: S30 Carlos/SP

2.4. Histdrico da doenca: Melanoma Maligno Cutaneo — CID C43.4

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento
- PEMBROLIZUMABE — aplicar 400mg IV a cada 6 semanas;

4.2. Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1017102090017

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

4.5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Ha Nivolumabe e
Pembrolizumabe.

- No SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacao,
uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo
fornecem medicamentos para o tratamento do cancer de forma direta (por meio de
programas). Para atender de forma integral e integrada aos pacientes com neoplasias
malignas, o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONs e CACONs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos e ainda daqueles
utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor,
protecdo do trato digestivo e outros indicados. Elucida-se que o fornecimento dos
medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdao nos procedimentos
guimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de Alta
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Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na
Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas
situagOes tumorais especificas que sao descritas independentemente de qual esquema
terapéutico seja adotado. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS
sdo os responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessdrios ao tratamento do
cancer que padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: NAO

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: PEMBROLIZUMABE

4.7.2. Laboratorio: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: KEYTRUDA

4.7.4. Apresentacdo: 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FAVD INC X 4 ML

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo (18%): RS 14.518,45

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor (18%): RS 19.605,25

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia marco de 2023. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.9. Recomendacdes da CONITEC: A PORTARIA N° 23, DE 4 DE AGOSTO DE 2020 torna
publica a decisdo de incorporar a classe anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o
tratamento de primeira linha do melanoma avangado nao-cirurgico e metastatico,
conforme o modelo da assisténcia oncoldgica, no dmbito do Sistema Unico de Satde — SUS.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O melanoma é um cancer de pele e como todo cancer deve ser classificado quanto a
disseminacado local e a distancia. No caso em questdo, o paciente tem doeng¢a metastatica.
Uma das formas de se regular a divisdo celular é a partir do sistema imune. Isto pode ser
mediado pelo receptor de morte celular programada PD-1. Este receptor se liga aos ligantes
PD-L1 e PD-L2 de modo a prevenir que o sistema imune rejeite a proliferagcdao das células
do melanoma.

Neste contexto bioldgico, foram criados dois agentes chamados nivolumab e
pembrolizumab, que sdo anticorpos monoclonais, isto é, proteinas que bloqueiam o
receptor PD-1, permitindo que o sistema imune detecte células mutantes do melanoma e
freie sua progressao.
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O pembrolizumab possui avaliacgdo comparativa com o ipilimumab, sugerindo ganho de
sobrevida global e sobrevida livre de doenca, agregando menos toxicidade. Mesmo em
pacientes que ja receberam terapia sistémica anteriormente, aqueles com mutacdo do
gene BRAF podem ter beneficio em receber imunoterapia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Ganho de sobrevida global em relacdo a outra terapia.

5.3. Parecer
( X) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Medicacdo com bom respaldo em literatura médica por oferecer melhora de sobrevida e
de tempo sem progressao de doenca. Adicionalmente, medicac¢do ja foi incorporada pela
CONITEC ao SUS.

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

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( )NAO
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=3~150&usage type=default&display rank=3#H1713146594
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S, Ibrahim N, Ribas A. Five-year survival outcomes for patients with advanced melanoma
treated with pembrolizumab in KEYNOTE-001. Ann Oncol. 2019 Apr 1;30(4):582-588. doi:
10.1093/annonc/mdz011. PMID: 30715153; PMCID: PMC6503622.

5.6. Outras Informacdes:
Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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