Nota Técnica 82535

Data de conclusao: 29/06/2022 17:00:19

Paciente

Idade: 51 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Rio Pardo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Santa Cruz do Sul

Tecnologia 82535

CID: C34 - Neoplasia maligna dos bronquios e dos pulmdes
Diagnéstico: Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmbes
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: IV
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Posologia: pembrolizumabe 200 mg a cada 21 dias por 35 ciclos
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: No SUS estéo
disponiveis outros esquemas como quimioterapia citotdxica e tratamentos néao farmacoldgicos

(2)
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 12.911,04

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: O pembrolizumabe € um anticorpo
monoclonal, que é 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 PDL-1 (programmed cell death 1) e seus ligantes,
ativando linfocitos T citotoxicos e melhorando a imunidade antitumoral (5).

O uso de pembrolizumabe como primeira linha de tratamento do CPCNP, em combinacdo com
quimioterapia com platina, foi avaliado pelo estudo Keynote-189 (6). Trata-se de um ensaio
clinico randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, que comparou a combinagcdo de
pemetrexede e um medicamento a base de platina mais pembrolizumabe ou placebo em
pacientes com CPCNP nao escamoso com qualquer nivel de expressdo de PD-L1, que néo
haviam recebido terapia sistémica prévia para doenca metastatica, e que tinham uma
pontuacao de status de desempenho do Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) de 0 ou
1. Os 616 participantes foram randomizados numa proporcéo de 2:1 para receber 200 mg de
pembrolizumabe ou placebo, administrados por via intravenosa a cada 3 semanas por até 35
ciclos. Todos os pacientes receberam também quatro ciclos de cisplatina ou carboplatina
(conforme escolha do investigador) mais pemetrexede, todos administrados por via intravenosa
a cada 3 semanas, seguido de pemetrexede a cada 3 semanas.

A publicacéo inicial (6) considerou um acompanhamento médio de 10,5 meses. Nesse
momento, a taxa estimada de sobrevida global (SG) em 12 meses foi de 69,2% (IC95% de 64,1
a 73,8) no grupo de combinacdo com pembrolizumabe versus 49,4% (IC95% 42,1 a 56,2) no
grupo de combinagdo com placebo (raz&o de risco para morte de 0,49; 1C95% 0,38 a 0,64;
P<0,001), e a sobrevida livre de progressao (SLP) mediana foi de 8,8 meses (IC95% 7,6 a 9,2)
no grupo de combinacdo de pembrolizumabe e 4,9 meses (IC95% 4,7 a 5,5) no grupo de
combinacdo de placebo. Em analise atualizada de sobrevida (7), com mediana de
acompanhamento de 23,1 meses, a SG mediana atualizada foi de 22,0 (IC95% 19,5 a 25,2)
meses no grupo de combinagdo com pembrolizumabe versus 10,7 (IC95% 8,7 a 13,6) meses
no grupo placebo. A SLP mediana foi de 9,0 (IC95% 8,1 a 9,9) meses € 4,9 (IC95% 4,7 a 5,5)
meses, respectivamente nos grupos pembrolizumabe e placebo.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: ganho de sobrevida global de cerca de
11 meses, e ganho de sobrevida livre de progresséo de cerca de 4 meses

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

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia do uso de pembrolizumabe em pacientes com CPCNP sem
tratamento prévio demonstra ganho de sobrevida global e sobrevida livre de progressao. No
entanto, o medicamento apresenta custo elevado e seu impacto orcamentario, mesmo em uma
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decisao isolada, é consideravel. Apesar de ndo haver estudos econémicos para a realidade
brasileira, paises de alta renda ndo o consideraram custo-efetivo ou apenas o consideraram
uma alternativa custo-efetiva apds acordo comercial de reducao de preco. Portanto, € razoavel
inferir que nao seja no momento custo-efetivo no Brasil.

Considerando o perfil desfavoravel de custo-efetividade, o alto impacto orcamentario, e na
auséncia de avaliagdo pela agéncia brasileira responsavel pela incorporacéo de tecnologias no
cenario nacional (CONITEC), entendemos que nao seria adequado o uso de recursos publicos
escassos na intervencao proposta. Reforcamos a imprescindibilidade da consideracéo das
questées econOmicas ndao s6 na definicdo de politica de saude publica mas também em
decisdes individuais, sob risco de inadvertidamente prover atendimento privilegiado, com
recursos publicos extraidos da coletividade - recursos publicos que, mesmo em paises ricos,
séo finitos e possuem destinacbes orcamentarias especificas com pouca margem de
realocacéo, e cuja destinacao inadequada pode acarretar prejuizos a toda populagcao 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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Pembrolizumab (Keytruda) In combination with pemetrexed and platinum chemotherapy, for the
treatment of metastatic nonsquamous NSCLC, in adults with no EGFR or ALK genomic tumor
aberrations, and no prior systemic chemotherapy treatment for metastatic NSCLC.
https://www.cadth.ca/sites/default/files/pcodr/Reviews2019/10153PembroNSQ-

NSCLC_InRec POST04Apr2019 NOREDACT _corrected.pdf

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

Outras Informagoes: Segundo laudo médico, o paciente tem diagnéstico de adenocarcinoma
de pulmao com metastases pulmonares. O tumor apresenta alta expressao de PDL-1 (90%), e
nesse contexto é pleiteado o recebimento via judicial de pembrolizumabe para associagédo com
quimioterapia (pemetrexede + carboplatina) sendo realizada no SUS, como primeira linha de
tratamento paliativo. Nao estavam descritas informacdes sobre performance status do paciente,
porém entendemos que no cendario em tela essa informagao ndo alteraria a conclusdo técnica
da presente nota.

No Brasil, o cancer de pulméao esta entre as neoplasias mais prevalentes e entre os tumores
com maior mortalidade tanto entre homens quanto entre mulheres (1). Os casos de cancer de
pulméao sao divididos em dois grupos, conforme seu tipo histopatoldgico, com a finalidade de
direcionar estratégias terapéuticas e estabelecer prognostico: cancer de pulmao de pequenas
células (CPPC) e cancer de pulmao de células ndao pequenas (CPNPC) (2). O caso em tela foi
diagnosticado com CPNPC, mais precisamente adenocarcinoma.

A selecdo do tratamento devera ser adequada ao estadiamento clinico da doenga
(classificacdo TNM), capacidade funcional (escala ECOG/Zubrod), condicbes clinicas e
preferéncia do paciente. Em casos avancgados, a primeira linha de quimioterapia é baseada em
cisplatina. De fato, entre 30 e 40% dos pacientes ndo respondem a quimioterapia inicial (3). As
Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas (DDT) do Céncer de Pulmé&o (Portaria no 957 do
Ministério da Saude, de 26 de setembro de 2014) nao especificam esquema para a
quimioterapia paliativa de segunda linha; contudo, recomenda medicamentos antineoplasicos
em monoterapia e uso exclusivo em pacientes com boa capacidade funcional (ECOG 0 ou 1).
Para esses pacientes, ndo ha possibilidade de cura e o prognoéstico € reservado, com
sobrevida global oscilando entre 7 e 9 meses (4).

Para pacientes no estagio clinico da parte autora (IV), as DDT do Céancer de Pulméo
recomendam as seguintes abordagens terapéuticas: quimioterapia paliativa; resseccéao
cirargica de metastase cerebral isolada, quando for o caso, seguida ou ndo por radioterapia
craniana; radioterapia externa, associada ou nao a radioterapia intersticial, para lesoes
endobrdnquicas sintomaticas; radioterapia paliativa, com finalidade antialgica ou hemostatica

2).
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