Nota Técnica 579700

Data de conclusdo: 30/09/2026 08:48:05

Paciente

Idade: 52 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: TIAGO LEANDRO KRAS
Numero OAB: RS114376
Autor esté representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: Vara Regional de Saude Suplementar - Porto Alegre/rs

Tecnologia 579700

CID: C50 - Neoplasia maligna da mama
Diagnostico: Neoplasia maligna da mama

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): - Laudo médico

- Anatomopatoldgico ( 06/11/2025)

- Pesquisa mutacédo HER 2 ( 19/11/2025): negativa

- Imunohistoquimica ( 06/11/2025): receptores progesterona e estrogénio negativos

- Anatomopatoldgico ( 16/06/2026): margem caudal comprometida pela neoplasia.
Estadiamento patologico ypT1b-ypN2a

- TC de torax ( 08/09/2026)

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacéao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: CAPECITABINA
Via de administracao: Oral

Posologia: - CAPECITABINA 2.000mg/m2, (dose total ao dia de 4.000mg) Via Oral, do D1 ao
D14 a cada 21
dias, por 8 ciclos Observacao: apresentacdo em comprimidos de 500mg

Uso continuo? Né&o
Duracéao do tratamento: 8 més(es)
Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Sim
O medicamento esta incluido em: Nenhuma acima
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CAPECITABINA
Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: -
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CAPECITABINA
Laboratadrio: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CAPECITABINA

Dose Diéria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CAPECITABINA

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Bula Capecitabina
Céancer de mama:
- Em combinacdo com docetaxel éindicado para o tratamento de pacientes com cancer
de mama com metastases (focos de
células cancerosas distantes do foco primario), apés falha da quimioterapia com antraciclina.
- Como tratamento Unico € indicado para o tratamento de pacientes com cancer de mama
com metastases que ndo tenham apresentado resposta satisfatoria a regimes de quimioterapia
com paclitaxel e antraciclina ou para pacientes com resisténcia a paclitaxel e que nao possam
receber antraciclina, como pacientes que receberam doses cumulativas de 400
mg/m2 de doxorrubicina ou equivalente. Define-se resisténcia como progressdo da doenca
na vigéncia do tratamento, com ou sem resposta inicial, ou recorréncia em até
6 meses do término do tratamento adjuvante com antraciclina ou regimes com antraciclina.
Open Evidence
N&o ha evidéncia robusta de nivel 1 (ensaio clinico randomizado fase Ill) que sustente
especificamente a combinacdo adjuvante de pembrolizumabe com capecitabina nesse
cenario; trata-se de uma pratica extrapolada e amplamente adotada na vida real, mas ainda
ndo validada prospectivamente quanto a eficacia incremental, apesar de dados de
seguranca tranquilizadores.
No estudo KEYNOTE-522, que estabeleceu o regime neoadjuvante de paclitaxel/carboplatina
seguido de doxorrubicina/ciclofosfamida associados a pembrolizumabe, com continuacdo de
pembrolizumabe isolado por 9 ciclos no pds-operatério, a capecitabina nao foi permitida no
bragco adjuvante, e o beneficio de sobrevida global e sobrevida livre de eventos observado
(HR para 6bito e HR 0,63 para EFS) refere-se ao pembrolizumabe em monoterapia adjuvante,
independentemente da resposta patologica alcancada. Clinical Cancer Research + 3[1-4]
Para pacientes com doencga residual sem mutacdo germinativa em BRCAL/2, o racional de
associar capecitabina baseia-se separadamente nos dados do estudo CREATE-X
(capecitabina adjuvante isolada, sem imunoterapia, em pacientes com doencga residual invasiva
apos quimioterapia neoadjuvante). Nature Communications[5] A diretriz da ASCO reconhece
essa lacuna: como a capecitabina n&o foi testada junto ao pembrolizumabe no KEYNOTE-522,
mas existem dados de seguranca da combinagcédo capecitabina-pembrolizumabe em doenca
avancada, € considerado razoavel administrar capecitabina concomitante ou
sequencialmente ao pembrolizumabe adjuvante em pacientes de alto risco, ressalvando
que a seguranca de longo prazo dessa combinacdo ndo é conhecida. JCO Oncology
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Practice[6]
Dados de mundo real e um pequeno ensaio randomizado fase Il (OXEL) reforcam essa lacuna
de evidéncia:

e No estudo OXEL, que avaliou nivolumabe, capecitabina ou a combinacdo em doenca
residual de CMTN, a combinagdo mostrou iDFS e OS numericamente superiores em 2
anos (91% vs. ~50% nos bracos de monoterapia), mas sem significancia
estatistica (p=0,0798), devido ao tamanho amostral pequeno. Nature
Communications[5]

e Uma coorte de mundo real (Neo-Real/lGBECAM 0123) mostrou que a combinacdo
pembrolizumabe + capecitabina foi usada em 57,5% dos pacientes BRCA-selvagem
com doenca residual, refletindo a opinido de especialistas do St. Gallen 2025 (75,8%
favoraveis a essa combinacdo em CMTN estadio Il com doenca residual), mas com
maior incidéncia de eventos adversos grau ?3 (16,7%) comparado ao
pembrolizumabe isolado (6,7%; p=0,002), e o beneficio real da combinacéo
permanece desconhecido. Breast Cancer Research and Treatment[7]

e Uma revisdo especifica sobre o manejo p6s-KEYNOTE-522 conclui que, embora a
vantagem de sobrevida ao adicionar capecitabina durante a fase adjuvante de
pembrolizumabe seja desconhecida, a combinacdo parece segura e pode ser
considerada em pacientes com doenca residual sem mutacdo BRCA. Cancer
Treatment Reviews[8]

Em resumo: a conduta descrita é uma extrapolacdo clinica amplamente praticada e
considerada segura com base em dados indiretos e de seguranca, mas carece de
comprovacéao de eficicia por ensaio randomizado dedicado. Ensaios em andamento (SWOG
S1418, A-BRAVE) e estratégias de escalonamento guiadas por ctDNA estdo sendo avaliados
para melhor definir essa populacdo. Nature Communications[5]

Dados emergentes apresentados no ASCO 2026 (Instituto Europeu de Oncologia, Mildo)
mostram que pacientes com CMTN e doenca residual apds quimioimunoterapia neoadjuvante
tém alto risco de recidiva (60% de probabilidade em 2 anos) e que 0 manejo poés-
neoadjuvante permanece altamente heterogéneo — capecitabina associada a
pembrolizumabe foi usada em 26% dos casos, versus pembrolizumabe isolado em 33% —,
reforcando a auséncia de um padrdo de tratamento definido e a necessidade de estratégias
como ADCs anti-Trop2 e imunoterapias ndo cruzadas-resistentes nesse cenario. Clinical
Oncology. 2026;44(Suppl 16):€12678. doi:10.1200/JC0O.2026.44.16_suppl.e12678.[9]

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Vide campo acima

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

Conclusao

Tecnologia: CAPECITABINA
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Concluséao Justificada: Nao favoravel

Concluséo: Considerando o diagndstico de carcinoma invasivo de mama direita, subtipo triplo-
negativo, auséncia de mutacdo germinativa patogénica em BRCA1/BRCAZ2, inicialmente
diagnosticado como cT2 cN1 cMO, sem evidéncia de doenca metastatica a distancia;
Considerando que a paciente foi submetida a tratamento sistémico neoadjuvante pelo protocolo
KEYNOTE-522, com Paclitaxel, Carboplatina, Doxorrubicina, Ciclofosfamida e
Pembrolizumabe, seguido de cirurgia conservadora da mama e abordagem axilar, realizadas
em 16/06/2026;

Considerando que apesar do tratamento sistémico intensivo, o exame anatomopatoldgico
definitivo demonstrou persisténcia de carcinoma invasivo residual, grau histolégico 3, com foco
invasivo e comprometimento axilar, evidenciando que ndo houve resposta patologica completa;
Considerando que a autora realizou radioterapia adjuvante e, atualmente, ndo apresenta
evidéncia de metastases a distancia;

Considerando o alto risco de recorréncia;

Considerando que é considerado razoavel administrar capecitabina concomitante ou
sequencialmente ao pembrolizumabe adjuvante em pacientes de alto risco, ressalvando que a
seguranca de longo prazo dessa combinacdo néo é conhecida;

Considerando que a associagdo adjuvante de pembrolizumabe com capecitabina nao foi
validada prospectivamente quanto a eficacia incremental;

Considerando a incerteza dos dados da literatura por ndo haver evidéncia robusta de nivel I;
Considerando que o0 manejo pos-neoadjuvante permanece altamente heterogéneo;
Considerando as limitagdes inerentes a avaliacdo por nota técnica,

Conclui-se que ndo ha susbsidios para emitir parecer favoravel, no momento. Sugere-se

avaliacdo atraves de pericia na especialidade de Oncologia para melhor analise do caso em
tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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Instituicdo Responsavel: DMJ - TIRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagdes: -
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