Nota Técnica 522482

Data de conclusao: 04/06/2026 11:29:51

Paciente

Idade: 78 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Viadutos/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 522482

CID: C65 - Neoplasia maligna da pelve renal
Diagnéstico: C65 neoplasia maligna da pelve renal
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 200 mg EV. Diluir a dose prescrita em 150 ml de SF 0.9%.
Administrar em 30 minutos de 21 em 21 dias até progresséo de doenca e/ou toxicidade

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
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: quimioterapia,
radioterapia, tratamento de suporte.

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: -

Pagina 2 de 6



Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O pembrolizumabe € um anticorpo
monoclonal, ou seja, € um tipo de proteina concebida para reconhecer e ligar-se a uma
estrutura especifica (chamada antigeno), que se encontra em determinadas células do
organismo. Ele bloqueia a ligacdo entre PD-L1 (programmed cell death 1) e seus ligantes,
ativando linfécitos T citotdxicos e ativando a imunidade antitumoral. Por esse motivo,
juntamente com o farmaco nivolumabe, € classificado como um farmaco anti-PD-1 (3).

Um ensaio clinico randomizado, internacional, de fase 3, chamado KEYNOTE-045, avaliou o
uso de prembrolizumabe no cancer urotelial em 542 pacientes com cancer urotelial avancado
que recorreram ou progrediram ap6s quimioterapia a base de platina para receber
pembrolizumabe (270 pacientes) ou quimioterapia com paclitaxel, docetaxel ou vinflunina (272
pacientes) (4). A sobrevida global (SG) foi maior no grupo pembrolizumabe do que no grupo
quimioterapia (taxa de risco para morte, 0,73; intervalo de confianga [IC] de 95% de 0,59 a
0,91; P =0,002). A mediana de SG foi de 10,3 meses no grupo pembrolizumabe (IC 95%, 8,0 a
11,8) e 7,4 meses no grupo de quimioterapia (IC 95%, 6,1 a 8,3). A taxa de SG estimada em 12
meses foi de 43,9% no grupo de pembrolizumabe (IC 95%, 37,8 a 49,9), em comparagcdo com
30,7% no grupo de quimioterapia (IC 95%, 25,0 a 36,7). O pembrolizumabe também foi
associado a uma SG mais longa do que a quimioterapia na populagéo co primaria de pacientes
qgue tinham um escore positivo combinado de tumor PD-L1 de 10% ou mais (taxa de risco para
morte, 0,57; IC 95%, 0,37 a 0,88; P = 0,005). A mediana de sobrevida global foi de 8,0 meses
no grupo pembrolizumabe (IC 95%, 5,0 a 12,3), em comparagcdo com 5,2 meses no grupo
quimioterapia (IC 95%, 4,0 a 7,4) (4).

Outro estudo, derivado do KEYNOTE-045, avaliou os pacientes deste primeiro estudo apés 2
anos quanto a SG e a sobrevida livre de progressédo (SLP). A mediana de SG foi de 10,1
meses com pembrolizumabe (IC 95% 8,0-12,3 meses) e 7,3 meses com quimioterapia (IC
95% 6,1-8,1 meses)[taxa de risco 0,70; IC 95% 0,57-0,85; P<0,001]. Apb6s um
acompanhamento médio de 27,7 meses, as taxas de SG em 1 ano foram de 44,2% e 29,8% e
as taxas de SG em 2 anos foram de 26,9% e 14,3% para pembrolizumabe e quimioterapia,
respectivamente (5).

ltem Descricao Quantidade Valor unitario Valor Total
Pembrolizumabe 100 MG/ 4 ML34 R$ 13.265,94 R$ 451.041,96
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
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margco 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 iseng¢ao de
ICMS para aquisicéo por 6rgédos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e
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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. Com base em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA, em maio de 2026, e
na prescricdo médica anexada ao processo, foi elaborada a tabela acima com o custo do
medicamento para um ano de tratamento.

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do governo britanico, considerou
que o pembrolizumabe no contexto em tela apresentava uma razédo de custo-efetividade
incremental (RCEI) acima do limiar normalmente considerado como custo-efetivo para o uso
dos recursos do seu sistema de saude (National Health System) para um tratamento paliativo.
Com base nisso, o NICE nao recomenda o pembrolizumabe para o tratamento de carcinoma
urotelial localmente avancado ou metastatico em adultos que tenham sido submetidos a
quimioterapia contendo platina (6).

A Canada 's Drug Agency (CDA-AMC), do governo canadense, de forma semelhante, também
nao considerou o pembrolizumabe neste contexto custo-efetivo e apenas recomendou sua
incorporacao mediante reducéo do preco (7).

Nao foram encontradas analises de custo-efetividade para o pembrolizumabe para o contexto
em tela em cenarios nacionais.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Aumento na sobrevida global de
aproximadamente 2,8 meses em relacéo ao tratamento com quimioterapia.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Existem evidéncias de boa qualidade metodologica avaliando o uso do
pembrolizumabe no tratamento do cancer urotelial. Essas evidéncias apontam que seu uso
esta associado com aumento de 2,8 meses de sobrevida global.

Além deste beneficio modesto, é razoavel estimar que o esquema terapéutico pleiteado
apresente um perfil de custo-efetividade desfavoravel para a realidade brasileira - ou seja, 0
beneficio ganho com a sua incorporac¢ao nao ultrapassa o beneficio perdido pelo deslocamento
de outras intervengdes em saude que ndo mais poderiam ser adquiridas com 0 mesmo
investimento, perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. Agéncias de
avaliacéo de tecnologias de outros paises ndo recomendaram a incorporacao deste tratamento
em seus sistemas, ou o fizeram apenas apds indicar necessidade de reducao de seu preco. O
impacto orcamentario da terapia pleiteada, mesmo em decisdo isolada, € elevado, com
potencial de comprometimento de recursos publicos extraidos da coletividade - recursos
publicos que sdo escassos e que possuem destinagbes orcamentarias com pouca margem de
realocacéo, e cujo uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populacao assistida pelo
SUS.

Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca cuja expectativa de vida é muito baixa na situacéo clinica apresentada. No entanto,
frente ao modesto beneficio incremental estimado; a estimativa de perfil de custo-efetividade
desfavoravel; ao alto impacto orcamentario mesmo em deciséo isolada; e na auséncia de
avaliacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
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Saude, entendemos que se impde o presente parecer desfavoravel.
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 Informacgoes: De acordo com documento médico (Evento 1, ATESTMEDS), trata-se de
paciente com diagndstico de carcinoma urotelial de pelve renal a direita, de alto grau, com
diferenciacdo histologica agressiva (sarcomatoide e rabdoide), diagnosticado apoés
nefroureterectomia direita realizada em marco de 2025. Apo0s isso, foi submetida a tratamento
sistémico em primeira linha com gencitabina e carboplatina. Entretanto, em avaliacao clinica e
com exames de imagem em janeiro de 2026, foi evidenciado que houve progressao da doenca
devido aumento de linfonodos retroperitoneais, paracavais e interaortocavais, além de
linfonodomegalia acima da iliaca, configurando doenca metastatica. Neste contexto, pleiteia
tratamento paliativo com pembrolizumabe.

Os carcinomas uroteliais sédo o0 sexto tipo de tumor mais comum nos paises desenvolvidos.
Eles podem estar localizados no trato urinario inferior (bexiga e uretra) e/ou superior (cavidades
pielocalicinais e ureter). Os tumores de bexiga representam 90-95% dos carcinomas uroteliais,
enquanto 0s que acometem o trato superior sdo incomuns e representam apenas 5-10% de
todos os canceres com uma incidéncia anual estimada em paises ocidentais de quase dois
casos por 100 mil habitantes (1).

Devido sua raridade, o tratamento do carcinoma urotelial metastatico do trato superior
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geralmente € extrapolado a partir do tratamento do carcinoma urotelial metastatico da bexiga,
no entanto sabe-se que ha caracteristicas clinicas e biolégicas distintas do cancer de bexiga. E
importante ressaltar especificamente que os pacientes com carcinoma urotelial de trato
superior metastatico podem apresentar risco aumentado de nefrotoxicidade induzida por
quimioterapia com quimioterapia a base de platina (2).
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