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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
CAMARA/VARA: Vara Empresarial, da Fazenda Publica e Autarquias, Registro

Publico e Acidente de Trabalho
COMARCA: Betim
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2023.0004097
IDADE: 48 anos Sexo: masculino
DOENGCA(S) INFORMADA(S): C67
PEDIDO DA ACAOQ: Keytruda® (Pembrolizumabe 100 mg)
FINALIDADE / INDICACAO: Imunoterapia paliativa de segunda linha para
carcinoma urotelial avangado.
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

O tratamento efetivo para o paciente seria o uso do medicamento pleiteado?

R.: O tratamento requerido tem finalidade paliativa, ndo ha expectativa
de cura.

A aprovacao do uso do pembrolizumabe para o tratamento de pacientes
com carcinoma urotelial localmente avangcado ou metastatico que nao
responderam ao tratamento com quimioterapia a base de platina, foi feita
a partir do estudo Keynote-045 (Merk®). O estudo comparou o uso do
pembrolizumabe com quimioterapia de escolha do investigador
(paclitaxel, docetaxel ou vinflunina).

Conforme o estudo, a vantagem obtida com o uso do pembrolizumabe
para a finalidade terapéutica paliativa requerida (ganho de sobrevida) foi
de aproximadamente 03 meses (08 meses de sobrevida global para o
grupo de paciente que usou pembrolizumabe versus 5,2 meses para o
grupo de pacientes submetidos a segunda linha de quimioterapia).

A populagao tratada foi de 266 pacientes no grupo pembrolizumabe e
255 no grupo da quimioterapia. A duragao mediana do acompanhamento
foi de 14,1 meses, a duracao mediana do tratamento com
pembrolizumabe foi de 3,5 meses e 1,5 meses no grupo da
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quimioterapia. A diferenga na duragcao da sobrevida livre de progressao
foi de: grupo pembrolizumabe (2,1 meses) X quimioterapia (3,3 meses).
Pelo diagndstico apresentado, € necessario o uso do medicamento? R.:
Gentileza reportar-se as consideragdes abaixo.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagndstico de carcinoma urotelial de bexiga metastatico ao diagnostico
(linfonodos retroperitoneais e 0ssos), tumor avangado irressecavel. Iniciou
quimioterapia paliativa em 28/11/2022 com carboplatina + Gencitabina, por
tempo indeterminado, até toxicidade limitante e/ou progresséo da doenca.

Evoluiu sem resposta satisfatoria (progresséo éssea e nodal), foi entéo
prescrito o uso de pembrolizumabe 200 mg endovenoso a cada 03 semanas
por tempo indeterminado, até progressao da doenga e/ou toxicidade limitante.
Consta que no momento o paciente apresenta boa performance status.

O carcinoma urotelial metastatico & altamente letal, as metastases
Osseas estdo associadas a morbidade e mortalidade significativas. A real
importancia do status PD-L1 como um marcador progndstico ou preditivo, é
ainda tema em discussao, considerando que PD-L1 € uma proteina dinamica,
com expressao variavel ao longo do tempo e associada a falta de
padronizacdo dos quatro ensaios atualmente disponiveis.

De acordo com os dados mundiais, tanto a incidéncia quanto a
mortalidade por cancer de bexiga tém aumentado nas ultimas décadas. De
acordo com dados do Instituto Nacional de Cancer — INCA, o cancer de
bexiga é o sétimo cancer mais comum nos homens brasileiros, enquanto nas
mulheres € o 11° tipo de cancer mais frequente.

Os fatores de risco para a doenca incluem género, ja que a doenca é
mais prevalente no sexo masculino; idade e etnia, afetando mais pessoas
brancas e mais velhas. Outros fatores de risco sdo o tabagismo (associado a
50-70% dos casos), o uso prolongado de medicamentos para tratar doencgas
autoimunes, e a exposicido constante e prolongada a varios compostos

quimicos.
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O pembrolizumabe € um agente imunomodulador antineoplasico, um
anticorpo monoclonal, 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 € um inibidor de
checkpoint imunolégico de morte celular programada 1 (PD-1), bloqueia a
ligacdo entre PDL-1 (programmed cell death 1) e seus ligantes, ativando
linfécitos T citotoxicos e melhorando a imunidade antitumoral.

O pembrolizumabe foi incorporado ao SUS, somente para o tratamento
de primeira linha do melanoma avangado n&o cirurgico e metastatico.

A lista atual de pregcos maximos de medicamentos por principio ativo
para compras publicas - CMED, atualizada em 04/07/2023, traz na pagina
2593 o preco maximo do medicamento Keytruda® (pembrolizumabe 100 mg/
04 mL) = R$ 15.331,48. A posologia prescrita foi de 200 mg/més, o custo
mensal é de R$ 30.662,96. O custo para um periodo de 12 meses = R$
367.955,52.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos

Apesar dos recentes avangos no tratamento oncoldégico com o uso da
imunoterapia, dos conjugados anticorpo-droga (ADCs) e os agentes-alvo, o
cancer urotelial avancado / metastatico, permanece uma condicéo incuravel e
com uma expectativa de vida limitada.

Estudos estdo sendo realizados, para esclarecer questdes importantes
e ainda sem resposta no sequenciamento do tratamento do carcinoma
urotelial avancado objetivando aumento nas taxas de sobrevida livre de
progressao e de sobrevida global, com perfil de seguranga adequado.

Trata-se de terapia de alto custo, que exige criteriosa analise,
considerando o impacto sobre os recursos limitados e finitos do sistema
publico de saude. O medicamento apresenta custo elevado e seu impacto
orcamentario, mesmo em uma decisio isolada, é consideravel e pode trazer
prejuizos indiretos a populagao assistida pelo SUS.

Até o momento, o tratamento medicamentoso do carcinoma urotelial

metastatico avangado permanece com limitagdes e o prognaostico inalterado.
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Os estudos realizados ndo mostraram resultado justificavel considerando a
relacdo custo / beneficio, para o tratamento paliativo de pacientes com

carcinoma urotelial metastatico avancado, com o uso de pembrolizumabe.
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