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NOTA TECNICA N2 1783/2023- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: [ A
1.2. Origem: 42 Vara Federal de Ribeirao Preto
1.3. Processo n2: 5002801-97.2023.4.03.6102
1.4. Data da Solicitagdo: 11/05/2023

1.5. Data da Resposta: 29/05/2023

2. Paciente :

2.1. Data de Nascimento/ldade: 04/12/1956 — 66 anos

2.2 Sexo: masculino

2.3. Cidade/UF: Ribeirdo Preto/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia maligna dos pulmdées — CID C34

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1 Tecnologias: Medicamentos
PEMBROLIZUMABE 100MG
CARBOPLATINA 10MG/ML

PACLITAXEL 6MG/ML

4.2. Principio Ativo e Registro na ANVISA:
Medicamento Principio Ativo Registro Anvisa
PEMBROLIZUMABE 100MG | PEMBROLIZUMABE 1017102090017
CARBOPLATINA 10MG/ML | CARBOPLATINA 1553700030032
PACLITAXEL 6MG/ML PACLITAXEL 1163701260033

4.3. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS e se existe Genérico
ou Similar/ Descrever as opc¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: 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 néo se refere a medicamentos, mas sim, situagGes tumorais e indica¢Oes 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 organizagdo da atengdo oncoldgica por meio
da criacdo e manutencado de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A
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responsabilidade de incorporacdo 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 sera atendido também no
servico adicional”.

4.4. Custo da tecnologia:

Medicamento Preco Maximo ao | Preco Maximo ao
Governo Consumidor
PEMBROLIZUMABE 100MG RS 15.331,48 Nao disponivel
CARBOPLATINA 10MG/ML RS 1.266,80 Nao disponivel
PACLITAXEL 6MG/ML RS 5.476,54 Nao disponivel

4.5. Laboratdrio/apresentacao

Medicamento Laboratoério Apresentacao
PEMBROLIZUMABE | MERCK SHARP & DOHME | 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT
100MG FARMACEUTICA LTDA. FAVD INC X4 ML
CARBOPLATINA ACCORD FARMACEUTICA LTDA 10 MG/MLSOLINJ IV CTFA
10MG/ML VD AMB X 45 ML
PACLITAXEL BLAU FARMACEUTICA S.A. 6 MG/ML SOLINJ IV CT 1
6MG/ML FAVD AMB X 50ML

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

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

5. Discussao e Conclusdao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O pembrolizumab é um imunoterdpico utilizado no tratamento de algumas
neoplasias. Uma delas é o cancer de pulmdo ndo-pequenas células, independente da
expressao de PD-L1. Existe ensaio clinico randomizado publicado no New England Journal
of Medicine no ano de 2018 que demonstra ganho de sobrevida global com a adicao de
Pembrolizumabe ao esquema de quimioterapia convencional com platina.

A medicacdo ja foi aprovada pela ANVISA para tratamento de cancer de pulmao e
ja foi incorporada ao SUS pela CONITEC para o tratamento de melanoma.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
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Paciente do sexo masculino, 66 anos de idade, possui antecedente de carcinoma
espinocelular de pulmao, metastatico para figado, ossos, pulmdes e sistema nervoso
central. Realizada radioterapia de sistema nervoso central e indicado em seguida
combinacdo de Pembrolizumabe com quimioterapia convencional.

5.3. Parecer
( X') Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Medicacdao Pembrolizumabe em combinacdo a quimioterapia convencional que inclua
platina oferece ganho de sobrevida global. A medicacao, inclusive, ja foi incorporada ao
NICE, sistema de satide do Reino Unido.

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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4. Pembrolizumab for untreated PD-L1-positive metastatic non-small-cell lung cancer -
Recomendacdo sistema de saude do Reino Unido - National Institute for Health and Care
Excelence - julho de 2018

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nio é divulgada por motivo

de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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