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NOTA TECNICA 7312

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: Juizado Especial

COMARCA: Bocaiuva

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 60 anos

PEDIDO DA ACAO: Quimioterapia neoadjuvante com carboplatina AUC
1,5 + paclitaxel 80mg/m? por 12semanas associado a pembrolizumab
200mg a cada 21 dias seguido de AC dose densa + fator de crescimento a

cada 14 dias por 4 ciclos associado a pembrolizumab a cada 21 dias”
DOENGCA(S) INFORMADA(S): C508

FINALIDADE / INDICACAO: Tratamento de neoplasia de mama
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG - 61123
NUMERO DA SOLICITAGCAO: 2025.0007312

Il - PERGUNTAS DO JUizO:

1. O tratamento de “quimioterapia neoadjuvante com carboplatina AUC 1,5
+ paclitaxel 80mg/m? por 12 semanas associado a pembrolizumabe 200mg
a cada 21 dias seguido de AC dose densa + fator de crescimento a cada
14 dias por 4 ciclos associado a pembrolizumabe a cada 21 dias” possui
pertinéncia e/ou correspondéncia ao tratamento de “neoplasia de mama,
triplo negativo, cT2 cN2 MX — estagio III’? 2. O referido tratamento esta

previsto no rol da ANS?
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negauvo, 12 cNZ MX - estagio lll, com diagnostico em dezembro de 2UZ4. For se tratar de doenga localmente avang
optado po tratamento neoadjuvante com carboplatina AUC 1,5 + paclitaxel 80 mg/m® por 12 semam:
associado a pembrolizumabe 200 mg a cada 21 dias, seguido de AC dose densa + fator de crescimento a
14 dias por ciclos associado a pembrolizumabe a cada 21 dias.

Portanto, solicito:

Carboplatina 124 mg EV semanal por 12 semanas

Paclitaxel 125 mg EV semanal por 12 semanas

Pembrolizumabe 200 mg EV a cada 21 dias

Seguido:

Doxorrubicina 94 mg EV D1 a cada 14 dias

Ciclofosfamida 940 mg EV D1 a cada 14 dias

Pegfilgrastim 6 mg SC D2 a cada 14 dias ou Filgrastim 300 mge SC D2-D7 a cada 14 dias

Pembrolizumabe 200 mg EV a cada 21 dias

™

Il —- CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Dados de literatura copilados

Pembrolizumab plus Chemotherapy in Advanced Triple-Negative

Breast Cancer

Conclusbes: Entre pacientes com cancer de mama triplo-negativo
avancado cujos tumores expressaram PD-L1 com um CPS de 10 ou
mais, a adicdo de pembrolizumabe a quimioterapia resultou em sobre-
vida global significativamente maior do que a quimioterapia sozinha.
(Financiado pela Merck Sharp and Dohme; numero KEYNOTE-355
ClinicalTrials.gov, NCT02819518.).

Pembrolizumab for Early Triple-Negative Breast Cancer

Conclusbes: Entre pacientes com cancer de mama triplo-negativo preco-

ce, a porcentagem com resposta patolégica completa foi significativa-
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mente maior entre aquelas que receberam pembrolizumabe mais quimio-
terapia neoadjuvante do que entre aquelas que receberam placebo mais
quimioterapia neoadjuvante. (Financiado pela Merck Sharp & Dohme
[uma subsidiaria da Merck]; numero KEYNOTE-522 ClinicalTrials.gov,
NCT03036488.).

Event-free Survival with Pembrolizumab in Early Triple-Nega-

tive Breast Cancer

Resultados: Dos 1174 pacientes submetidos a randomizagéo, 784 foram
designados para o grupo de quimioterapia com pembrolizumabe e 390
para o grupo de quimioterapia com placebo. O acompanhamento media-
no nesta quarta analise intermediaria planejada (corte de dados, 23 de
margo de 2021) foi de 39,1 meses. A sobrevida livre de eventos estimada
em 36 meses foi de 84,5% (intervalo de confianca [IC] de 95%, 81,7 a
86,9) no grupo de quimioterapia com pembrolizumabe, em comparacao
com 76,8% (IC de 95%, 72,2 a 80,7) no grupo de quimioterapia com pla-
cebo (razdo de risco para evento ou morte, 0,63; IC de 95%, 0,48 a 0,82;
P<0,001). Eventos adversos ocorreram predominantemente durante a
fase neoadjuvante e foram consistentes com os perfis de seguranca es-

tabelecidos de pembrolizumabe e quimioterapia.

Conclusbes: Em pacientes com cancer de mama triplo-negativo precoce,
pembrolizumabe neoadjuvante mais quimioterapia, seguido por pembroli-
zumabe adjuvante apds a cirurgia, resultou em sobrevida livre de eventos
significativamente maior do que a quimioterapia neoadjuvante sozinha.
(Financiado pela Merck Sharp and Dohme, uma subsidiaria da Merck;

numero KEYNOTE-522 ClinicalTrials.gov, NCT03036488.).

Alternativa no SUS para cancer de mama metastatico:
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O trastuzumabe € um anticorpo monoclonal anti-HER-2, pois se liga aos
receptores HER-2 que se encontram presentes de maneira aumentada
nos tumores HER-2 positivos, bloqueando o estimulo ao crescimento tu-
moral. E indicado para o tratamento de pacientes com cancer de mama
metastatico que apresentam tumores com superexpressdo do HER2:

pode dobrar a sobrevida de pacientes em metastase.

O trastuzumabe consta na lista basica para combater o cancer, criada
pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) para guiar governos nas es-

colhas de oferta em suas politicas de saude.

SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS néo

se constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivo-
cadamente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela néo se
inclui no bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assis-
téncia a Saude de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida
por meio de procedimentos especificos (cirurgicos, radioterapicos,
quimioterapicos e iodoterapicos). Para esse uso, eles sao informa-
dos como procedimentos quimioterapicos no subsistema APAC (au-
torizacdo de procedimentos de alta complexidade), do Sistema de
Informagées Ambulatoriais do SUS (SIA - SUS); devem ser forneci-
dos pelo estabelecimento de saude credenciado no SUS e habilitado
em Oncologia; e sao ressarcidos conforme o cédigo da APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncoldgica”(e
nao simplesmente a “assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas
que se incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orgamentarias.
Cabe exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude
credenciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela pres-

cricdo, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os
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procedimentos que constam na tabela do SUS nao se referem a medi-
camentos, mas, sim, a indicacdes terapéuticas de tipos e situacdes tu-
morais especificadas em cada procedimento descritos e independentes
de esquema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a res-
ponsabilidade pela padronizacdo dos medicamentos é dos estabeleci-
mentos habilitados em Oncologia e a prescrigdo, prerrogativa do médi-
co assistente do doente, conforme conduta adotada naquela instituigcao.
Ou seja, os estabelecimentos de saude credenciados no SUS e habili-
tados em Oncologia sdo os responsaveis pelo fornecimento de medica-
mentos oncoldgicos que, livremente, padronizam, adquirem e prescre-
vem, nado cabendo, de acordo com as normas de financiamento do
SUS, a Uniao e as Secretarias de Saude arcarem com o custo adminis-
trativo de medicamentos oncoldgicos. Assim, a partir do momento em
que um hospital € habilitado para prestar assisténcia oncolégica pelo
SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento antineo-
plasico € desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins

lucrativos.

Na area de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de uma
forma integral e integrando os pacientes que necessitam de tratamento
de neoplasia maligna. Atualmente, a Rede de Atencdo Oncoldgica esta
formada por estabelecimentos de saude habilitados como Unidade de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) ou como
Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON).
Os hospitais habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer
assisténcia especializada ao paciente com cancer, atuando no diag-
nostico e tratamento. Essa assisténcia abrange sete modalidades inte-
gradas: diagnostico, cirurgia oncoldgica, radioterapia, quimioterapia
(oncologia clinica, hematologia e oncologia pediatrica), medidas de su-

porte, reabilitacdo e cuidados paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem

nem fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim
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como a tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS néo refere
medicamentos, mas sim, situagcdes tumorais e indicacdes terapéuti-
cas especificadas em cada procedimento descrito e independentes
de esquema terapéutico utilizado (Conforme pode ser visto na pagi-

na: http://sigtap.datasus.gov.br/ tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicagao de quimioterapicos sao procedimentos de risco,
para os doentes e profissionais, razao por que exige pessoal qualifica-
do e experiente, sob supervisdo médica, ambiente adequadamente
construido mobiliado para tal (a Farmacia Hospitalar e a Central de
Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por
normas operacionais e de seguranga. A Resolug¢ao de Diretoria Cole-
giada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, € uma
dessas regulamentagdes. O adequado fornecimento de medicamen-
tos antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento
de saude e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sao admi-
nistrados ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensagao poés-
avaliagdo médica periddica da resposta terapéutica, previamente a
prescricado; podem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumo-
ral e requerem acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia
hospitalar, muitos deles exigindo condigdes especificas de temperatu-
ra, umidade e luminosidade, com risco de perda de sua acao terapéu-
tica. Ha de se atentar para isso, para que se evite um nitido desperdi-
cio de recursos publicos também pelo fornecimento de medicamentos
a precos comerciais, mormente com indicagdo questionavel, e ainda
mais individualmente, sem duracédo de uso especificada, pois inexiste
quimioterapia por tempo indefinido ou indeterminado em oncologia,
devido toda quimioterapia, de qualquer finalidade, ter intervalos de
tempo e duragdo previamente planejados, seja pelo estabelecido a
partir do comportamento biolégico do tumor, seja pelo progndstico do

caso.
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Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organi-
zar o atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para
que hospitais os pacientes, que precisam entrar no sistema publico de
saude por meio da Rede de Atencao Basica, deverao ser encaminha-
dos. Para acesso ao mapa relacionando todas as unidades credencia-
das para o atendimento do cancer que integram a rede do SUS em

cada estado: http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/

IV- CONCLUSOES:

v Existe alternativa no SUS e na ANS para cancer de mama metas-
tatico

v E importante informar que para o paciente ter acesso ao trata-
mento oncoldgico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado
em estabelecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta
Complexidade em Oncologia, na regido onde reside e estar sendo
acompanhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento

conforme protocolos clinicos previamente padronizados.

v Assim caso o Hospital que assiste o paciente nao tenha incorpora-
do o medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao meédico
prescritor, quanto a possibilidade de adequacao do tratamento re-
querido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospital
faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que, a res-
ponsabilidade de incorporacao e fornecimento € do Hospital Cre-
denciado. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de can-
cer, existe uma gama de medicamentos antineoplasicos (quimiote-
rapicos) que sao fornecidos pelos hospitais credenciados (CACON
e UNACON).

v E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a ela-

boracao do protocolo interno de padronizacdo de medicamentos.
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Nos centro de referéncia que tém autonomia técnica e or¢amen-
taria para incorporagcdo de medicamentos caso necessario e be-

néfico para os pacientes

A prescrigdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescrigéo é
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. No caso da instituicdo nao ter adotado
a incorporacao do medicamento tem autonomia para solicitar.

A liberagcdo da medicagao pelo FDA, o tratamento de pacientes
adultos com cancer de mama HERZ2-positivo irressecavel ou me-
tastatico, se deu baseado em um unico estudo de fase 2 DES-
TINY-Breast01,

Na literatura consultada observamos estudos comparando a

medicagao solicitada com placebo, ou seja nao fazer nada.

Observamos também que existem conflito de interesses nos es-
tudos uma vez que os estudos foram financiados pela industria

farmacéutica

Da literatura consultada nao existem evidéncias para recomen-

dar a medicacao solicitada.
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