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Trata-se de Autora, 55 anos, portadora de carcinoma ductal invasivo de mama
direita, grau 3, triplo negativo, ki67 — 30% - T3NIMO). Consta indicado o uso de
pembrobilizumabe 200mg (Keytruda®), uso intravenoso, a cada 3 semanas durante quimioterapia
neoadjuvante e por mais 9 aplicacdes pos a cirurgia (Num. 174449304 - Pag. 1).

Destaca-se que o medicamento pembrobilizumabe 200mg (Keytruda®) apresenta
registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, e tem indicagdo em bula para o
tratamento do carcinoma de mama triplo negativo.

O cancer de mama triplo-negativo (TNBC) ¢é negativo para receptor de estrogénio
(ER), receptor de progesterona (PR) e HER2. O TNBC ¢ um céancer relativamente heterogéneo e
altamente agressivo, com um prognéstico muito ruim, com taxas mais altas de metastases precoces
a distancia, em comparacdo com outros subtipos de cancer de mama. Alguns resultados de estudos
pré-clinicos sugerem que o TNBC ¢ sensivel ao tratamento com inibidores de CDK (ex.: ribociclibe).
Além disso, estudos extensos sugeriram que as terapias combinadas podem ajudar a superar a
resisténcia aos medicamentos, visando multiplas vias de sinalizacdo no TNBC.

Pacientes com TNBC geralmente apresentam mais linfécitos infiltrantes tumorais
(TILs) e maior nivel de expressdo da proteina PD-L1. E, maior infiltracdo de TILs geralmente esta
relacionada a mau prognostico, € niveis de expressdo de PD-L1 estdo relacionados a maior expressao
de marcador de proliferacdo Ki-67 e a presenca de TILs. Estudos indicam que a estabilidade da
proteina PD-L1 ¢ regulada por quinases dependentes de ciclina, sugerindo que a combinagao clinica
de inibidores de CDK4/6 e inibidores de checkpoint imunolégico (ex.: pembrolizumabe) pode ser
uma estratégia de tratamento eficaz!.

Conforme as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Mama do
Ministério da Saude, publicadas em 2024, para as pacientes com tumores triplo-negativos, a
quimioterapia ¢ a Unica alternativa terapéutica sistémica, tendo o uso de imunoterapia em primeira
linha demonstrado beneficio em sobrevida livre de progressdo nessa populagdo. Além disso, a
carboplatina se mostrou igualmente eficaz, mas com menores eventos adversos em comparagdo ao
docetaxel em pacientes com progressdo as antraciclinas?.

Ainda de acordo com tais diretrizes, embora haja evidéncias sobre potencial
beneficio do pembrolizumabe sobre o aumento da resposta patologica nesta populagdo, tal
medicamento ainda n3o se encontra incorporado ao SUS para esta indica¢do, devendo o mesmo
passar pelos ritos de incorporag@o legalmente vigentes.

O medicamento pembrolizumabe nfo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para tratamento de neoplasia maligna de mama.
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Tendo em vista que a Autora apresenta cancer de mama, cabe explicar que o
Ministério da Saude, para atender de forma integral e integrada a pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), estruturou-se através de unidades de satde referéncia UNACONs e
CACONs, sendo estas as responsdveis pelo tratamento como um todo, incluindo a selecao e o
fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a
quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros
indicados para o manejo de eventuais complicacdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncologicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizagdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Satide conforme o codigo do procedimento registrado na Apac.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado. Os procedimentos sdo compativeis com o diagnodstico de cancer em varias localizagdes,
estagios e indicagdes, organizados por linhas e finalidades terap€uticas, grupos etarios e utilizagdo
especial®.

A Autora estd em acompanhamento no Centro Oncologico do Hospital Municipal
Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS como UNACON,
conforme Deliberagdo CIB-RJ n°® 8.812 de 13 de junho de 20244,

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sido os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos que prescrevem para o tratamento do
cancer, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude, quando
existentes.

E o parecer.

A 2" Vara Civel da Comarca de Queimados no Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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