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IDENTIFICACAO DA ANALISE FARMACEUTICA

NUumero do processo: 6001503-87.2026.8.16.0044

Medicamento solicitado: Pembrolizumabe

Autora da acdo: Ministério Publico do Estado do Parana em face de Maria Manoela
Alves dos Santos

Réu da acdo: Estado do Parana

Farmacéutico (CRF) responsavel pela analise: Camilo Molino Guidoni (CRF-PR:
26232)

Extensionista farmacia: Mateus de Oliveira Rodrigues Viana

ANALISE FARMACEUTICA
1. O medicamento esta registrado na ANVISA?
() Nao (X) Sim

O medicamento Pembrolizumabe foi registrado na ANVISA com o nome
comercial Keytruda®, cujo principio ativo é o Pembrolizumabe. Com o nimero de
regularizacdo N° 101710209, regularizado pelo laboratério MERCK SHARP &
DOHME FARMACEUTICA LTDA.?

2. Em caso de haver registro na ANVISA, quais séo as indicacdes previstas na
bula?

KEYTRUDA® é indicado para tratar:

e Em combinacdo com quimioterapia, para tratamento de pacientes adultos
com Cancer de Mama Triplo Negativo (TNBC) localmente recorrente
irressecavel ou metastatico, cujos tumores expressam PD-L1 com PPC = 10,
conforme determinado por exame validado, e que ndo receberam

quimioterapia prévia para doenga metastatica.

e Tratamento neoadjuvante de pacientes com Céancer de Mama Triplo Negativo
(TNBC) de alto risco em estagio inicial em combinacdo com quimioterapia, e
continuado como monoterapia no tratamento adjuvante apds a cirurgia.
um tipo de cancer de pele chamado melanoma em adultos e criancas;
um tipo de cancer de pulmdo chamado cancer de pulmdo de células nao
pequenas em adultos;

e um tipo de cancer chamado mesotelioma pleural maligno que afeta a
membrana de revestimento dos pulmdes e da parede toracica em adultos;

e um tipo de cancer de cabeca e pesco¢co chamado de carcinoma de cabeca e
pescoco de células escamosas em adultos;

! https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/q/?nomeProduto=Keytruda
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e um tipo de cancer chamado carcinoma urotelial em adultos, que inclui o
cancer de bexiga;

e um tipo de céncer de estdbmago chamado adenocarcinoma gastrico ou da
juncéo gastroesofagica em adultos;

e um tipo de cancer chamado de cancer esofagico em adultos;

e um tipo de cancer chamado de Linfoma de Hodgkin classico em adultos e
criancas com idade igual ou superior a 3 anos;

e um tipo de cancer chamado de Linfoma de Grandes Células B Primario do
Mediastino em adultos e criancas;
um tipo de cancer de rim chamado carcinoma de células renais em adultos;
um tipo de cancer em adultos que € demonstrado por um teste laboratorial
como sendo de instabilidade microssatélite alta (MSI-H) ou de deficiéncia nas
enzimas de reparo (dAMMR) no colon ou no reto (chamado cancer colorretal),
atero (chamado cancer endometrial), estbmago (chamado cancer gastrico),
intestino delgado (chamado cancer de intestino delgado) ou ducto biliar ou
vesicula biliar (chamado cancer do trato biliar);

e um tipo de cancer do ducto biliar ou vesicula biliar em adultos chamado
carcinoma do trato biliar;

e um tipo de cancer uterino chamado de cancer endometrial em mulheres
adultas;

e um tipo de cancer chamado cancer de mama triplo-negativo em adultas;

e um tipo de cancer chamado de cancer cervical e também conhecido como
cancer do colo do utero, em mulheres adultas;

e um tipo de céncer de pele chamado carcinoma cutaneo de células
escamosas;

e um tipo de cancer em adultos e criancas que € demonstrado por um teste
como sendo de alta carga mutacional tumoral (TMB-H);

e KEYTRUDA® pode ser administrado em combinagdo com outros
medicamentos anticancer com ou sem radioterapia.

e KEYTRUDA® pode ser administrado em pessoas cujo cancer se espalhou ou
nao pode ser retirado por cirurgia.

e KEYTRUDA® pode ser administrado em pessoas que fizeram cirurgia para
remover o melanoma, cancer de pulméo de células ndo pequenas ou
carcinoma de células renais para ajudar a prevenir que o0 cancer retorne
(tratamento adjuvante).

e KEYTRUDA® pode ser administrado antes da cirurgia para tratar o cancer de
pulmédo de células ndo pequenas ou cancer de mama triplo-negativo e, em
seguida, continuar o tratamento com KEYTRUDA® apds a cirurgia para
ajudar a prevenir o retorno do cancer.?

3. Ainda em caso de haver registro na ANVISA, a prescri¢cdo esta de acordo
com as indicagdes da bula?

(YNdo  (X) Sim

thtps://consuItas.anvisa.gov.br/#/buIario/q/?numeroRegistro=101710209
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Sim, a prescricdo encontra-se em acordo com a bula do medicamento, pois a
paciente apresenta carcinoma invasivo de mama direita, subtipo molecular triplo-
negativo, com expressao de RE e RP negativo, HER2 negativo e elevado indice de
proliferativo (Ki 67 de aproximadamente 70%), e comprometimento linfonodal
regional, CID-10 C50.9.

4. Existe medicamento genérico ou similar para o tratamento da enfermidade?
Em caso positivo, qual(is)?

(X) Ndo () Sim

Por se tratar de medicamento bioldgico, os termos “genérico” e “similar’ nao
se aplicam. De acordo com consulta em 10/2026 no Portal de Medicamentos da
ANVISA, ndo foram encontrados medicamentos genéricos ou similares para o
medicamento solicitado. 3

5. O medicamento estd incluido na Relacdo Municipal de Medicamentos
(REMUME), Relacdo Estadual de Medicamentos (RESME) ou na Relagédo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)? Se sim, qual(is)?

(X) N&o () Sim

O medicamento solicitado ndo faz parte da lista REMUME de Apucarana/
PR, RESME/ PR ou RENAME.*®°

6. H& Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ou Diretrizes
Diagnoésticas e Terapéuticas (DDT), no ambito do SUS, para a doenca que
acomete o paciente? Em caso positivo, especificar qual €. () Ndo  (X) Sim.

Sim, Portaria Conjunta Saes/Sectics N° 17, de 25 de novembro de 2024
Aprovou o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama. ’

7. Quais sao os medicamentos disponibilizados pelo SUS para o tratamento da
doenca que acomete o paciente?

Conforme o PCDT de Cancer de Mama, 0s esquemas quimioterapicos
podem ser baseados em antraciclinas, como AC-T (Adriamicina, Ciclofosfamida e
Paclitaxel), considerando que o beneficio do seu uso é proporcional ao risco de
recidiva e a agressividade do cancer de mama triplo-negativo. Alternativamente,
pode ser administrado o esquema AC (doxorrubicina e ciclofosfamida) a cada 21
dias por quatro ciclos, seguido de paclitaxel semanal por 12 semanas ou docetaxel a
cada 21 dias por quatro ciclos, realizando cirurgia com ou sem radioterapia na
sequéncia.

3 https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/?nomeProduto=Keytruda&categoriasRegulatorias=5

4 https://apucarana.atende.net/transparencia/item/medicamentos
>https://www.saude.pr.gov.br/servicos/Saude/Medicamentos/Consultar-medicamentos-da-Farmacia-do-
Parana-aPo4Dmom
6https://ads.saude.gov.br/servlet/mstrWeb?src=mstrWeb.3140&evt=3140&d0cumentlD=642802814CCFA8D7
D876F3A50C77313B&Server=SRVBIPDF03&Port=08&Project=DMBnafar&
"https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/protocolo-clinico-e-diretrizes-terapeuticas-do-cancer-
de-mama/@ @display-file/file
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No ambito do Sistema Unico de Salde, a Politica Nacional de Atenc&o
Oncologica vigente foi instituida pelo Ministério da Saude através da Portaria
GM/MS n° 874, de 16 de maio de 2013, estabelece que os hospitais habilitados pelo
Ministério da Saude como Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em
Oncologia (UNACON) ou Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(CACON) devem. Oferecer assisténcia especializada ao paciente com cancer,
atuando no diagndstico e no tratamento.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude, geralmente, ndo fornecem
diretamente medicamentos para o tratamento de céancer. Quando para uso
oncoldgico, o fornecimento de medicamentos ndo se da por meio dos Componentes
da Assisténcia Farmacéutica. Para esse uso, os medicamentos estdo contemplados
como procedimentos quimioterapicos no subsistema APAC - ONCO (autorizacéo de
procedimentos de alta complexidade), do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do
SUS (SIA-SUS). Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS nao fazem
referéncia a qualquer medicamento e sdo aplichveis as situacdes clinicas
especificas para as quais terapias antineoplasicas medicamentosas sao indicadas.

Ou seja, os hospitais credenciados no SUS e habilitados em oncologia séo
0s responsaveis pelo fornecimento de medicamentos oncolégicos que eles
livremente padronizam, adquirem e fornecem, cabendo-lhes codificar e registrar
conforme o respectivo procedimento. Assim, a partir do momento em que um
hospital €& habilitado para prestar assisténcia oncologica pelo SUS, a
responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antineoplasico é desse
hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. Dessa forma, cabe
destacar que a responsabilidade pelo financiamento do tratamento oncoldgico € da
Unido Federal que ressarce os CACON e UNACON por meio da APAC-ONCO.
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8. O medicamento postulado foi submetido a analise da CONITEC? Em caso positivo, qual foi o parecer daquele 6rgao?
()Nado (X) Sim®

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporagdo, ao SUS, do pembrolizumabe para tratamento neoadjuvante de
pacientes com cancer de mama triplo negativo de alto risco em estagio inicial em combinacdo com quimioterapia, e continuado
como monoterapia no tratamento adjuvante apds a cirurgia. Esse tema foi discutido durante a 1502 Reunido Ordinaria da
Comisséo, realizada nos dias 8, 9 e 10 de abril de 2026. Na ocasido, o Comité de Medicamentos considerou as incertezas quanto
a eficiéncia econbmica e ao impacto orcamentério (especialmente no cenario de multiplas indicacdes), bem como a expectativa de
apresentacdo de nova proposta de preco da tecnologia avaliada. °

Data Nome da

protocolo tecnologia Status Indicacéo Data decisédo
Processo encerrado:
decisdo de ndo Tratamento de primeira linha para cancer de pulmdo ndo pequenas células

17/05/2023 | Pembrolizumabe incorporagdo no SUS avancado ou metastatico. 22/12/2023
Processo encerrado: Tratamento de adultos com cancer de célon ou reto metastatico com alta
decisdo de ndo instabilidade de microssatélites e deficiéncia em enzimas de reparo, em primeira

17/07/2023 | Pembrolizumabe incorporacgdo no SUS linha de tratamento. 29/12/2023
Processo encerrado:
decisdo de incorporagdo Tratamento de primeira linha do melanoma avang¢ado Nao cirurgico e

17/12/2019 | Pembrolizumabe no SUS metastatico. 05/08/2020
Em andlise apds consulta

19/08/2025 | Pembrolizumabe publica Tratamento de cancer de mama triplo negativo em estagio inicial de alto risco.
Em andlise apds consulta Tratamento de primeira linha de cancer de pulmio de células ndo pequenas

20/08/2025 | Pembrolizumabe publica estagio IV com alta expressdo de PD-L1.
Em anadlise apds Tratamento de primeira linha do carcinoma de es6fago avangado ou

15/10/2025 | Pembrolizumabe consulta publica metastatico com expressdo de PD-L1.
Em andlise apds Tratamento do cancer de colo do Utero (cervical) persistente, recorrente

15/10/2025 | Pembrolizumabe consulta publica ou metastatico para tumores que expressam PD-L1 (PPC).

8 . . . .
https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/recomendacoes-conitec

Shttps://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/sociedade/15052026 ReSoc 714 Prembolizumabe Cancermamatriplo2CP39.pdf/@ @display-file/file
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9. Qual o preco maximo do medicamento estabelecido pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)?

O preco maximo encontrado para o ICMS de 19,5%.°

A X PMVG
SUBSTANCIA PRODUTO APRESENTACAO 19.5% ALC

100 MG/ 4 ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X

PEMBROLIZUMABE | KEYTRUDA | 4 ML 14713,78
100 MG/ 4 ML SOL DIL INFUS CT 2 FA VD TRANS

PEMBROLIZUMABE | KEYTRUDA | X4 ML 29427,54
395 MG /2,4 MLSOLINJCT FAVD TRANS X 2,4

PEMBROLIZUMABE | KEYTRUDA | ML 29427,54
790 MG / 4,8 ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 4,8

PEMBROLIZUMABE | KEYTRUDA | ML 58855,10

10 . .
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

NUCLEO DE APOIO TECNICO JUDICIARIO — INDICACAO DE MEDICAMENTOS E EVIDENCIA CIENTIFICA
COORDENADORES: PROF. DR. ALCINDO CERCI NETO E PROF. DR. CAMILO MOLINO GUIDONI


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

llI_TJI] Universidade “nTJ u
=iz Esiadual de Londrina LONDRINA

IDENTIFICACAO DA ANALISE MEDICA

Médico (CRM) responsavel pela nota técnica: Ana Cristina da S. do Amaral
Herrera CRM 15.214 PR

Extensionista medicina: Laura Motoki de Oliveira

ANALISE MEDICA

1. Qual a doenca, e respectivo CID, que acomete o paciente, baseada na
documentacdo médica apresentada?

Trata-se de carcinoma invasivo da mama direita, grau histologico II, subtipo triplo-
negativo com indice proliferativo Ki-67 de 70% e comprometimento linfonodal
regional, CID-10 C50.9.

2. Qual a descricdo da atual situacao clinica, segundo a documentacdo meédica
apresentada?

Paciente com carcinoma invasivo da mama direita, grau histolégico Il, subtipo triplo-
negativo, com elevado indice proliferativo e comprometimento linfonodal regional,
em estadio clinico IIB. Trata-se de neoplasia biologicamente agressiva, associada a
maior risco de recorréncia e progressao da doenca. Encontra-se em tratamento
neoadjuvante com carboplatina e paclitaxel, seguido de doxorrubicina e
ciclofosfamida, em associacdo ao pembrolizumabe 200 mg por via intravenosa a
cada trés semanas, iniciado em junho de 2026. A documentacdo relata boa
tolerabilidade clinica e laboratorial ao tratamento instituido.

3. De acordo com a documentacdo médica apresentada, o paciente ja foi
submetido a todos os tratamentos disponibilizados pelo SUS? Em existindo
PCDT ou DDT para a doenc¢a, o mesmo foi aplicado para o caso?

Segundo a documentacdo apresentada, a paciente encontra-se em tratamento
neoadjuvante com esquema quimioterapico convencional, composto por
carboplatina e paclitaxel, seguido de doxorrubicina e ciclofosfamida, compativel com
as alternativas terapéuticas disponibilizadas pelo SUS. Entretanto, embora esses
medicamentos apresentem eficacia comprovada, ndo oferecem isoladamente os
mesmos beneficios clinicos demonstrados com a associacdo ao pembrolizumabe. A
documentacdo médica indica que nao ha alternativa imunoterapica padronizada no
SUS capaz de substituir o medicamento solicitado para essa indicacédo especifica.
Assim, embora ndo tenham sido esgotadas todas as opcbes terapéuticas, o
tratamento prescrito encontra respaldo nas evidéncias cientificas para o cancer de
mama triplo-negativo inicial de alto risco.

4. De acordo com a documentacdo médica apresentada, é possivel afirmar que
o tratamento disponibilizado pelo SUS é eficaz para o paciente? Caso a
resposta seja negativa, explicar.

N&ao. Embora a quimioterapia convencional disponibilizada pelo SUS apresenta
eficacia comprovada no tratamento do cancer de mama triplo-negativo, sua
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utilizacdo isolada ndo proporciona os mesmos beneficios demonstrados com a
associacao ao pembrolizumabe. No caso analisado, a paciente apresenta neoplasia
em estédio clinico 1IB, com comprometimento linfonodal e elevado indice
proliferativo, caracteristicas associadas a maior risco de recorréncia. Estudos
clinicos demonstram que a associa¢do do pembrolizumabe a quimioterapia aumenta
a resposta patologica completa e melhora a sobrevida livre de eventos e a sobrevida
global, justificando seu beneficio adicional neste caso.

5. O medicamento postulado é indicado para o tratamento da doenca analisada
de acordo com os diagndésticos nosologicos ou etioldgicos, estagios de
evolucéo da doenca e/ou classificacao de gravidade?

Sim. O pembrolizumabe possui indicagédo aprovada pela ANVISA para o tratamento
neoadjuvante do cancer de mama triplo-negativo de alto risco em estagio inicial, em
associacao a quimioterapia, seguido de tratamento adjuvante apds a cirurgia.

6. Considerando a salude baseada em evidéncias, ha comprovada
superioridade ou néao inferioridade na eficacia do medicamento postulado em
relacdo as eventuais alternativas oferecidas pelo SUS? Se positivo, em que
sentido?

Ha evidéncias de alto nivel que demonstram superioridade da associacdo do
pembrolizumabe a quimioterapia em comparacdo a quimioterapia convencional
isolada no cancer de mama triplo-negativo inicial de alto risco. No estudo
randomizado de fase Il KEYNOTE-522, a associacdo aumentou a taxa de resposta
patologica completa de 51,2% para 64,8% e melhorou a sobrevida livre de eventos
em trés anos (84,5% versus 76,8%; HR 0,63). Além disso, a andlise de 2024
demonstrou beneficio significativo na sobrevida global em cinco anos (86,6% versus
81,7%). Assim, h& evidéncia consistente de superioridade do esquema com
pembrolizumabe em desfechos oncolégicos relevantes, embora os resultados
correspondam ao tratamento neoadjuvante associado a continuidade adjuvante apés
a cirurgia.

SCHMID, P. et al. Pembrolizumab for Early Triple-Negative Breast Cancer. New
England Journal of Medicine, v. 382, p. 810-821, 2020. DOI:
10.1056/NEJM0a1910549.

SCHMID, P. et al. Event-free Survival with Pembrolizumab in Early Triple-
Negative Breast Cancer. New England Journal of Medicine, v. 386, p. 556-567,
2022. DOI: 10.1056/NEJMo0a2112651.

SCHMID, P. et al. Overall Survival with Pembrolizumab in Early-Stage Triple-
Negative Breast Cancer. New England Journal of Medicine, v. 391, p. 1981-1991,
2024. DOI: 10.1056/NEJM0a2409932.

7. H4A comprovacfes de que o uso do medicamento indicado é, de alguma
forma, superior do que os oferecidos pelo SUS em relacdo a efetividade,
gualidade de vida, sobrevida, melhor tolerabilidade, menores efeitos
colaterais/adversos? No caso, embora a quimioterapia convencional apresenta

efichcia comprovada no cancer de mama triplo-negativo, sua utilizagdo isolada
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oferece menor beneficio clinico em comparacédo a associacdo com pembrolizumabe.
No estudo de fase Il KEYNOTE-522, a associacdo demonstrou aumento da
resposta patoldgica completa (64,8% versus 51,2%) e melhora da sobrevida livre de
eventos em trés anos (84,5% versus 76,8%). Além disso, a andlise de 2024
evidenciou beneficio na sobrevida global em cinco anos (86,6% versus 81,7%).
Considerando o estadio 1IB, o comprometimento linfonodal e o elevado indice
proliferativo da paciente, ha respaldo cientifico para o uso do pembrolizumabe.
Entretanto, ndo ha comprovacdo de superioridade em tolerabilidade ou menor
ocorréncia de efeitos adversos, devido ao risco de toxicidades imunomediadas
associadas ao medicamento.

SCHMID, P. et al. Pembrolizumab for Early Triple-Negative Breast Cancer. New
England Journal of Medicine, v. 382, p. 810-821, 2020. DOI:
10.1056/NEJM0a1910549.

SCHMID, P. et al. Overall Survival with Pembrolizumab in Early-Stage Triple-
Negative Breast Cancer. New England Journal of Medicine, v. 391, p. 1981-1991,
2024. DOI: 10.1056/NEJM0a2409932.

8. Ha razbes médicas especificas ao caso que justifiquem a utilizacdo do
medicamento postulado em detrimento das alternativas oferecidas pelo SUS?
Em caso positivo, quais sdo? Elas estdo comprovadas pela salude baseada em
evidéncias?

Sim. Ha razdes médicas especificas que justificam a utilizacdo do pembrolizumabe
neste caso, principalmente o diagndéstico de cancer de mama triplo-negativo em
estadio clinico 1IB, o comprometimento linfonodal regional e o elevado indice
proliferativo (Ki-67 de 70%), caracteristicas associadas a maior risco de recorréncia
e progressao da doenca. A quimioterapia convencional disponibilizada pelo SUS
apresenta eficacia comprovada, porém sua associacdo ao pembrolizumabe
proporciona beneficios clinicos adicionais. Essa justificativa encontra respaldo
cientifico no estudo randomizado de fase Il KEYNOTE-522, que demonstrou
aumento da resposta patolégica completa (64,8% versus 51,2%), melhora da
sobrevida livre de eventos e beneficio significativo na sobrevida global. Portanto, a
associacdo do pembrolizumabe a quimioterapia constitui uma estratégia terapéutica
fundamentada em evidéncias de alto nivel para pacientes com caracteristicas
semelhantes as do caso analisado.

SCHMID, P. et al. Pembrolizumab for Early Triple-Negative Breast Cancer. New
England Journal of Medicine, v. 382, p. 810-821, 2020. DOI:
10.1056/NEJM0a1910549.

SCHMID, P. et al. Overall Survival with Pembrolizumab in Early-Stage Triple-
Negative Breast Cancer. New England Journal of Medicine, v. 391, p. 1981-1991,
2024. DOI: 10.1056/NEJM0a2409932.

9. Quais os efeitos esperados com a utilizacdo do medicamento postulado
(informar o perfil de variaveis de desfecho clinico mais favoraveis ao
medicamento solicitado)?
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Os efeitos esperados sdo o aumento da resposta patologica completa, a redugéo do
volume tumoral antes da cirurgia, o prolongamento da sobrevida livre de eventos, a
diminuicdo do risco de recorréncia e o aumento da sobrevida global. No estudo fase
[l KEYNOTE-522, o pembrolizumabe demonstrou beneficios significativos nesses
desfechos em pacientes com cancer de mama triplo-negativo inicial de alto risco,
quando utilizado na neoadjuvancia e mantido no periodo adjuvante. No caso desta
paciente, espera-se principalmente maximizar a resposta ao tratamento
neoadjuvante e reduzir o risco de recorréncia, reconhecendo-se que a magnitude do
beneficio individual ndo pode ser previamente determinada.

SCHMID, P. et al. Pembrolizumab for Early Triple-Negative Breast Cancer. New
England Journal of Medicine, v. 382, p. 810-821, 2020. DOI:
10.1056/NEJM0a1910549.

SCHMID, P. et al. Overall Survival with Pembrolizumab in Early-Stage Triple-
Negative Breast Cancer. New England Journal of Medicine, v. 391, p. 1981-1991,
2024. DOI: 10.1056/NEJM0a2409932.

10. Quais as consequéncias, para o paciente, em caso de nao utilizacdo do
medicamento analisado?

A nao utilizagdo do pembrolizumabe, embora nédo inviabilize o tratamento com
quimioterapia convencional, pode resultar em menor probabilidade de resposta
patolégica completa, maior risco de recorréncia e progressao da doenca, além de
reducdo das chances de sobrevida livre de eventos e sobrevida global.

11. Qual o prazo estimado do tratamento e a sugestdo posoldgica? Ha
necessidade de nova avaliacdo para sua continuidade? Em caso positivo, apos
quanto tempo?

O tratamento esta prescrito na dose de pembrolizumabe 200 mg por via intravenosa,
a cada 21 dias, durante oito ciclos, em associacado a quimioterapia neoadjuvante.

12. Quais as evidéncias sobre o impacto da tecnologia (descrever quais 0s
estudos — Saude Baseada em Evidéncias — e referéncia bibliogréfica), seus
niveis de evidéncia e grau de recomendacdo de acordo com os estudos
utilizados?

As evidéncias sobre o pembrolizumabe no cancer de mama triplo-negativo inicial de
alto risco sao consistentes. O estudo randomizado de fase Il KEYNOTE-522
demonstrou aumento da resposta patoldgica completa, melhora da sobrevida livre
de eventos e beneficio significativo na sobrevida global, configurando evidéncia de
alto nivel para a efichcia do esquema com pembrolizumabe associado a
quimioterapia neoadjuvante, seguido de tratamento adjuvante. Assim, o0
pembrolizumabe possui forte respaldo cientifico e recomendacéo clinica favoravel
nesse cenario, embora o0s beneficios demonstrados correspondam ao esquema
terapéutico completo, ndo sendo possivel determinar isoladamente a contribuicdo de
cada fase do tratamento.
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SCHMID, P. et al. Pembrolizumab for Early Triple-Negative Breast Cancer. New
England Journal of Medicine, v. 382, p. 810-821, 2020. DOI:
10.1056/NEJM0a1910549.

SCHMID, P. et al. Event-free Survival with Pembrolizumab in Early Triple-
Negative Breast Cancer. New England Journal of Medicine, v. 386, p. 556-567,
2022. DOI: 10.1056/NEJMo0a2112651.

SCHMID, P. et al. Overall Survival with Pembrolizumab in Early-Stage Triple-
Negative Breast Cancer. New England Journal of Medicine, v. 391, p. 1981-1991,
2024. DOI: 10.1056/NEJM0a2409932.

13. Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e
Emergéncia do CFM (Resolugdo CFM n° 1451/1995)?

Pelos critérios estritos da Resolucdo CFM n° 1.451/1995, a documentacdo néo
demonstra ocorréncia imprevista de agravo agudo nem situacao de risco iminente de
vida que caracterize formalmente urgéncia ou emergéncia. Entretanto, considerando
o carater agressivo do cancer de mama triplo-negativo, o elevado risco de
recorréncia e o tratamento neoadjuvante ja iniciado, a continuidade da terapia deve
ocorrer em tempo oportuno, evitando interrupgbes que possam comprometer 0s
resultados oncolégicos. Assim, embora exista necessidade de tratamento
tempestivo, ndo h& elementos suficientes para enquadrar o caso, de forma
inequivoca, como urgéncia ou emergéncia segundo a definicdo especifica do CFM.

CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA. Resolucdo CFM n° 1.451/1995. Diario
Oficial da Unido, 17 mar. 1995.

14. Ha algum conflito de interesse entre o autor desta nota técnica e o detentor
da patente do medicamento solicitado? Em caso positivo, declarar.

Nao.
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