TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N24244/2023 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Origem: 62 Vara Civel Federal de Sao Paulo

1.3. Processo n?: 5027586-32.2023.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 20/09/2023

1.5. Data da Resposta: 28/09/2023

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 15/06/1966 — 57 anos

2.2 Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: CEC Indiferenciado (provdvel pulmdo), estadiamento IV
(metastase 6ssea) — CID C34

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

4. Descricdao da Tecnologia
4.1.Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO
Pembrolizumabe

4.2. Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1017102090017

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

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: vide discussado
4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagdo genérica: PEMBROLIZUMABE

4.7.2. Laboratério: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.

4.7.3. Marca comercial: KEYTRUDA

4.7.3. Apresentac¢do: 100 MG/ 4 ML SOL INJ CT FAVD INC X4 ML

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 20.703.15

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 20.703.15

4.9. Fonte do custo da tecnologia: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

4.10. Recomendacdes da CONITEC: em fase de consulta publica

5. Discussdo e Conclusao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
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O pembrolizumab é um imunoterapico utilizado no tratamento de algumas neoplasias.
Uma delas é o cancer de pulmao 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 adi¢gao de Pembrolizumabe
ao esquema de quimioterapia convencional com platina.

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

Medicamentos para cancer ndo ficam disponiveis em lista do SUS. Existe orcamento
oferecido para unidades ou centros de alta complexidade em Oncologia (UNACONs e
CACONs). Baseado em documentos do Ministério da Sdude, as UNACONs e CACONs fazem
gestdao de orcamento para compra de insumos.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Paciente do sexo feminino, 57 anos de idade, com diagndstico de carcinoma espinocelular
de provavel sitio primario pulmonar com metastase déssea. Proposto tratamento com
carboplatina (AUC5), Paclitaxel e Pembrolizumabe.

5.3. Parecer

( X ) Favoravel a dispensagao por unidade ou centro de alta complexidade de oncologia
do SUS

() Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada:

Medicacdo com beneficio de sobrevida global comprovado. Em fase de consulta publica
para incorporacdo pela CONITEC (18/09 a 09/10 de 2023). Parecer inicial contrario por
causa do custo.

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
guimioterdpicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicacOes 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 criagdo e manutengdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporagao 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,
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obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescri¢ao e avaliagao do usuario que sera atendido também no servico adicional”.
Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo 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 (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) 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.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinagao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

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

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

( )NAO
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5.6. Outras Informacgdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacgao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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