Nota Técnica 460506

Data de conclusao: 27/01/2026 19:24:03

Paciente

Idade: 61 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Estancia Velha/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 460506

CID: C25.9 - Neoplasia maligna do pancreas, nao especificado
Diagnéstico: C25.9 - Neoplasia maligna do pancreas, nao especificado
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

Via de administracao: EV
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Posologia: pembrolizumabe (Keytruda) - uso continuo. Na dose de 200 mg IV a cada 3
semanas (ou 400 mg a cada 6 semanas) por periodo indeterminado.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
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 informado
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamentos

quimioterapicos citotéxicos.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O pembrolizumabe, é um anticorpo monoclonal, que € um tipo de proteina concebida para
reconhecer e ligar-se a uma estrutura especifica (chamada antigeno), que se encontra em
determinadas células do organismo. O pembrolizumabe bloqueia a ligacdo entre PD-L1
(programmed cell death 1) e seus ligantes, ativando linfécitos T citotdxicos e melhorando a
imunidade antitumoral. Por esse motivo, € denominado anti-PD-1 (11).

O estudo KEYNOTE-158 (12), um ensaio clinico de fase Il nhdo comparado, avaliou o uso
isolado de pembrolizumabe em pacientes que nao responderam a terapias anteriores e incluiu
diversos tipos de céncer, de diferentes sitios, com deficiéncia no reparo de incompatibilidade do
DNA (dMMR) e alta instabilidade de microssatélites (MSI-H), confirmados histologica ou
citologicamente, que apresentaram falha a tratamento prévio. Entre os 233 pacientes incluidos
no estudo, foram identificados 27 tipos diferentes de tumores, sendo os mais comuns o cancer
endometrial, gastrico, colangiocarcinoma e pancreatico, como no caso em tela. A mediana de
acompanhamento foi de 13,4 meses. Os resultados mostraram uma taxa de resposta objetiva
de 34,3% (IC95%: 28,3% a 40,8%). A sobrevida livre de progressdo (SLP) mediana foi de 4,1
meses (IC95%: 2,4 a 4,9 meses), enquanto a sobrevida global (SG) mediana foi de 23,5 meses
(1C95%: 13,5 meses até n&o alcancada). Eventos adversos relacionados ao tratamento foram
observados em 151 pacientes (64,8%), sendo que 34 pacientes (14,6%) apresentaram eventos
adversos de grau 3 a 5. No caso especifico do cancer pancreatico, que representou 9,4% dos
casos, a taxa de resposta objetiva (ORR) foi de 18,2% (1C95%: 5,2% a 40,3%), sendo 1
resposta completa e 3 respostas parciais. A sobrevida livre de progressao mediana foi de 2,1
meses (IC95%: 1,9 a 3,4 meses), enquanto a sobrevida global mediana foi de 4 meses (IC95%:
2,1 a2 9,8 meses) (12).

A atualizagdo do estudo KEYNOTE-158 incluiu uma nova coorte, totalizando 351 individuos,
mas manteve o0 mesmo numero de pacientes com cancer pancreatico, com mediana de
acompanhamento de 37,5 meses (13). A taxa de resposta objetiva foi de 30,8% (IC95%: 25,8%
a 36,2%) e, com esse seguimento, foi possivel estimar a mediana da duragdo da resposta em
47,5 meses (2,1+ a 51,1+ meses). A SLP mediana foi de 3,5 meses (IC95%: 2,3 a 4,2 meses)
e a SG mediana foi de 20,1 meses (IC95%: 14,1 a 27,1 meses). Eventos adversos
relacionados ao tratamento ocorreram em 64,7% dos pacientes, sendo 11,1% de grau 3—4 e
0,9% de grau 5 (incluindo miocardite, pneumonia e sindrome de Guillain-Barré). Para o cancer
pancreatico, os resultados anteriores mantiveram-se inalterados, com excecao da sobrevida
global mediana, que diminuiu ligeiramente, passando para 3,7 meses (IC95%: 2,1 a 9,8 meses)

(13).

Custo:

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Total
PEMBROLIZUMA 100 MG/ 4 ML36 R$ 15.804,47 R$ 568.960,92
BE SOL INJ CT FA

VD INC X 4 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
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venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O pembrolizumabe é produzido pela empresa Merck Sharp & Dome e comercializado com o
nome Keytruda® em frascos-ampola contendo 100 mg do produto para administracéo
intravenosa. Em consulta a lista da CMED disponivel no site da ANVISA em janeiro de 2026 e
em consulta a prescricdo anexada ao processo foi elaborada a tabela acima estimando o
primeiro ano de tratamento.

N&o foram encontrados estudos que avaliem a custo-efetividade do pembrolizumabe no
tratamento do cancer pancreatico para a realidade brasileira.

A Canada’s Drug Agency (CDA’s) recomendou o reembolso do pembrolizumabe como
tratamento de pacientes adultos e pediatricos com tumores sdélidos irressecaveis ou
metastaticos que apresentem alta instabilidade de microssatélites (MSI-H) ou deficiéncia no
reparo de incompatibilidade do DNA (dMMR), conforme determinado por teste validado, que
tenham progredido ap6s tratamento prévio e que nao disponham de opcgbes terapéuticas
alternativas satisfatérias, desde que determinadas condi¢cdes sejam atendidas. No entanto,
devido a alta razdo incremental de custo-efetividade, a recomendacao final foi aprovar o
reembolso do pembrolizumabe somente apds a reducao de custos sigilosa (14).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: resultados indeterminados por derivarem
de um estudo sem grupo comparador. Os dados sugerem um beneficio modesto de sobrevida
global estimado em cerca de 4 meses e sobrevida livre de progressao mediana de 2,1 meses.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O tratamento com pembrolizumabe em pacientes com tumores deficientes em
reparo de incompatibilidade de DNA e alta instabilidade de microssatélites, situagcéo clinica da
parte autora, tem evidéncia oriunda de estudo de fase Il, sem grupo comparador, onde
demonstrou um aumento de 4 meses na sobrevida global e de cerca de 2 meses para
sobrevida livre de progresséo.

Além deste beneficio modesto, a terapia pleiteada tem perfil de custo-efetividade desfavoravel -
ou seja, o beneficio ganho com a sua incorporagao nao ultrapassa o beneficio perdido pelo
deslocamento de outras interven¢des em saude que ndo mais poderiam ser adquiridas com o
mesmo investimento, perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema.
Agéncia de avaliacdo de tecnologias de outro pais recomendaram a incorporacdo do
tratamento em seu sistema ap6s acordo de reducédo de preco. O impacto orcamentario da
terapia pleiteada, mesmo em deciséo isolada, € elevado, com potencial de comprometimento
de recursos publicos extraidos da coletividade - recursos publicos que sdo escassos € que
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possuem destinacbes orgcamentarias com pouca margem de realocagdo, e cujo uso
inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populagéo assistida pelo SUS.

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: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme os documentos apresentados pela parte (Evento 1, OUT4,
Péagina 2; Evento 1, OUT4, Pagina 7; Evento 19, LAUDOZ2, Pagina 1), trata-se de paciente de
61 anos, portadora de adenocarcinoma ductal de pancreas, estadio clinico IV. Iniciou o quadro
com dor abdominal e ictericia, mantendo-se sintomética. Encontra-se em acompanhamento
oncolégico, com doenca metastatica, e em tratamento sistémico paliativo com quimioterapia,
iniciado em 29/09/2025. Segundo relato em laudo médico, realizou painel de sequenciamento
de nova geracao (NGS), com os seguintes achados: variacao patogénica em PMS2 (CNV),
gene pertencente ao sistema de reparo de incompatibilidade do DNA (MMR), achado
compativel com provavel sindrome de Lynch (hereditaria), enquadrando-se, portanto, no grupo
de tumores sélidos com biomarcador preditivo positivo para imunoterapia com anti-PD-1.
Encontra-se em bom estado funcional (ECOG 1), com restricdo para atividades fisicas
extenuantes. Nao foram disponibilizados no processo laudos de exames de imagem, de
biopsia, de avaliagdo imunohistoquimica ou avaliagcdo genética. Neste contexto, pleiteia
tratamento paliativo com pembrolizumabe.

O céancer de pancreas é um tipo de tumor maligno que afeta o érgao responsavel pela
producdo de enzimas digestivas e horménios, como a insulina e o glucagon. Esse céncer &
considerado grave e de dificil tratamento, pois costuma ser diagnosticado em estagios
avancados e apresentando alta taxa de mortalidade (1). O cancer de pancreas € a 14°
neoplasia mais comum e a 72 causa de mortalidade relacionada ao céncer no mundo,
apresentando aumento da sua incidéncia nos ultimos anos (2,3). Esse cancer é mais frequente
em homens, com pico aos 55 anos (3). Alguns fatores de risco para o desenvolvimento do
cancer de pancreas sao: tabagismo, obesidade, diabetes tipo 2, pancreatite crénica, histérico
familiar e consumo excessivo de alcool.

O diagnéstico do cancer de pancreas é feito por meio de exames clinicos, laboratoriais e de
imagem. Os principais sintomas que podem sugerir a doenga sdo: dor abdominal, perda de
peso, ictericia, coceira no corpo, fezes claras e urina escura (4). Os exames de imagem mais
utilizados para seu diagnostico sé&o: tomografia computadorizada, ressonéncia magnética,
ultrassonografia abdominal ou endoscépica e PET scan (5). A biopsia do pancreas pode
confirmar o diagnostico e determinar seu tipo histoldgico (6).

O tratamento do céncer de pancreas depende do tipo, do estagio e da localizagdo do tumor,
bem como das condi¢des clinicas do paciente (7). As principais modalidades de tratamento
séo: cirurgia, radioterapia, quimioterapia, terapia-alvo e imunoterapia. A cirurgia é a Unica forma
potencialmente curativa para o cancer de pancreas localizado, mas nem todos 0s casos séo
operaveis. A radioterapia e a quimioterapia podem ser usadas antes ou depois da cirurgia para
reduzir o risco de recidiva ou para tratar tumores inoperaveis (8). A terapia-alvo e a
imunoterapia séo tratamentos que atuam sobre alvos especificos nas células tumorais ou no
sistema imunologico, respectivamente. Esses tratamentos podem ser indicados para alguns
casos selecionados de cancer de pancreas avangado.

O prognostico do cancer de pancreas € geralmente desfavoravel, pois a maioria dos casos é
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diagnosticada em estagios avangcados, quando ja existem metastases ou doenca irressecavel
(9). A taxa de sobrevida em cinco anos para o cancer de pancreas é de cerca de 10% para
todos os estagios combinados (10). Os fatores que influenciam o prognéstico sao: o tamanho e
a localizagdo do tumor, o grau de diferenciacdo das células tumorais, a presenca ou ndo de
metastases, a resposta ao tratamento e o nivel do marcador tumoral CA 19-911.
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