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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 2422/2025.

Rio de Janeiro, 26 de junho de 2025.

Processo n° 3005687-25.2025.8.19.0001,
ajuizado por

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas quanto ao
medicamento Pembrolizumabe.

De acordo com o documento médico mais recente do Centro de Oncologia, a
Autora, 56 anos, é portadora de cancer de mama esquerda, triplo negativo, Grau 3, ki67 90%,
sendo prescrito o medicamento Pembrolizumabe 200mg, apds cirurgia conforme prescricao (,
Evento 20, LAUDO10, Pagina 1).

Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em comum
o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e drgdos. Dividindo-se rapidamente,
estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a formagao de tumores
malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os diferentes tipos de cancer
correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando comegam em tecidos epiteliais, como
pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos,
como 0sso, musculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas?.

O cancer de mama é uma doenca resultante da multiplicacdo de células anormais
da mama, que forma um tumor com potencial de invadir outros 6rgdos. A maioria dos casos tem
boa resposta ao tratamento, principalmente quando diagnosticado e tratado no inicio%. As
modalidades terapéuticas disponiveis para o tratamento do cancer de mama atualmente séo a
cirlrgica, a radioterapica para o tratamento loco-regional, a hormonioterapia e a quimioterapia para
0 tratamento sistémico. As mulheres com indicacdo de mastectomia como tratamento primario
podem ser submetidas & quimioterapia neoadjuvante, seguida de tratamento cirrgico conservador,
complementado por radioterapia. Para aquelas que apresentarem receptores hormonais positivos, a
hormonioterapia também estd recomendada. A terapia adjuvante sistémica (hormonioterapia e
quimioterapia) segue-se ao tratamento cirlrgico instituido®.

O Pembrolizumabe é um agente antineopldsico, um anticorpo monoclonal.
Dentre suas indicacdes, consta para o tratamento neoadjuvante de pacientes com céncer de mama

IINSTITUTO NACIONAL DO CANCER - INCA. O que é cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso
em: 23 jun. 2025.

2INCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. Cancer de Mama: ¢ preciso falar disso. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/cancer_mama_preciso_falar_disso.pdf>. Acesso em: 23 jun. 2025.

SBRASIL. Ministério da Salde. Instituto Nacional do Cancer (INCA). Controle do Cancer de Mama: Documento de

Consenso. Abr/2004. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/Consensointegra.pdf>. Acesso em: 23 jun. 2025.
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triplo negativo (TNBC) de alto risco em estagio inicial em combinagcdo com quimioterapia, e
continuado como monoterapia no tratamento adjuvante apds a cirurgia®.

Diante do exposto, informa-se que o medicamento Pembrolizumabe esté
indicado em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — cancer de mama
triplo negativo, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
informa-se que Pembrolizumabe ndo integra nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Nova Iguacu e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Pembrolizumabe possui registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), contudo até o momento ndo foi analisado pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC)® para o tratamento de cancer de
mama e ndo integra a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais —- RENAMES,

Para o tratamento do Carcinoma de Mama, o Ministério da Saude publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Cancer de Mama’ para o manejo desta
doenca, por meio da Portaria Conjunta SAES/SECTICS n° 17, de 25 de novembro de 2024. De
acordo com o PCDT, as opcOes terapéuticas do cancer de mama incluem cirurgia do tumor
primério, avaliagdo do acometimento axilar e radioterapia como forma de tratamento local e o
tratamento medicamentoso sistémico (quimioterapia, inclusive hormonioterapia). A sele¢do da
melhor conduta terapéutica de acordo com cada situacdo depende de varios fatores que incluem as
caracteristicas do paciente e do tumor, a localizagdo da (s) metastase (s), agressividade da doencga, a
resposta as terapias anteriores, o tempo desde a ultima exposicdo quimioterapica (inclusive
hormonioterapica), os agentes antineoplasicos usados no passado e as suas doses cumulativas’.

O Relatério Preliminar do PCDT do Cancer de Mama, faz mencdo ao
Pembrolizumabe destacando que, no cenéario de tratamento com potencial curativo do cancer de
mama triplo negativo inicial de alto risco, o estudo KEYNOTE-522 avaliou a adi¢do do
Pembrolizumabe ao esquema de neoadjuvancia e adjuvancia, que demonstrou superioridade em
seus dois desfechos primarios: taxa de resposta patolégica completa e sobrevida livre de eventos. O
Pembrolizumabe teve registro aprovado pela Anvisa para essa indicagdo, no entanto, ainda néo
foi avaliado para incorporacdo ao SUS8.

Para o tratamento da neoplasia maligna de mama, o Ministério da Satde publicou o
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama (PCDT?), por meio da Portaria
Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de 25 de novembro de 2024. De acordo com o PCDT, a maioria

“Bula do medicamento Pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=KEYTRUDA>. Acesso em: 23 jun. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
23 jun. 2025

®BRASIL. Ministério da Satde. Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME 2024). 23 jun. 2025.

"BRASIL. Ministério da Satde. Portaria Conjunta n° 5, de 18 de abril de 2019. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-mama_portaria-
conjunta-n-5.pdf>. Acesso em: 23 jun. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satde. Relatério Preliminar Relatdrio de Recomendagio Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer
de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/RRPCDTCncerdeMama_CP.pdf>.
Acesso em: 23 jun. 2025.

9BRASIL. Ministério da Salde. Portaria Conjunta SAES/SECTICS N° 17, de 25 de novembro de 2024. Aprova o Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/ddt-carcinoma-de-
mama_portaria-conjunta-n-5.pdf >. Acesso em: 23 jun. 2025.
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das pacientes com cancer de mama triplo-negativo deve receber tratamento de quimioterapia
neoadjuvante, ou seja, aquelas com tumores maiores que 1 cm ou axila positiva. Os esquemas
quimioterépicos podem ser baseados em antraciclinas, como AC-T, considerando que o beneficio
do uso de antraciclinas é proporcional ao risco de recidiva e a agressividade do cancer de mama
triplo-negativo. Outra alternativa é o esquema AC a cada 21 dias (por quatro ciclos), seguido de
paclitaxel semanal por 12 semanas ou docetaxel a cada 21 dias (por quatro ciclos), realizando
cirurgia com ou sem radioterapia na sequéncia. A utilizacdo de esquema AC dose densa a cada 14
dias, seguido de fator de crescimento de colbnias de granulécitos, deve ser considerada pois
demonstrou superioridade em relacdo aos esquemas convencionais, com reducdo de risco de
recidiva, mortalidade cancer-especifica e sobrevida global em 10 anos. Durante a neoadjuvancia, o
uso de carboplatina associada ao taxano demonstrou aumento da taxa de resposta, mas ainda ha
incertezas sobre o beneficio desta intervencdo em sobrevida livre de doenca e sobrevida global®.
Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Pembrolizumabe ndo esta previsto no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama.

Como a Autora apresenta uma neoplasia (neoplasia maligna da mama), no que
tange a disponibilizacdo de medicamentos oncologicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial
de medicamentos antineoplasicos para dispensacdao aos pacientes portadores de cancer no ambito
do SUS, uma vez que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde nao
fornecem medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias
malignas (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicagdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da
sua inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo
ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacGes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

Nesse sentido, &€ importante registrar que as unidades de saude do SUS habilitados
em Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribuicdo de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

A Autora estd em acompanhamento no Centro Oncologico do Hospital
Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS como

YPONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 23 jun. 2025.
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UNACON, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024!%. Dessa forma, é de
responsabilidade da referida unidade garantir a Autora o atendimento integral preconizado
pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica, incluindo o fornecimento dos
medicamentos necessarios.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)*.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos CMED, o
Pembrolizumabe 100mg/4mL (Keytruda®) solucdo injetavel possui preco maximo de venda ao
governo de R$ 13.117,71, para o ICMS 0%,

E o parecer.

A 32 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MILENA BARCELOS DA SILVA
Farmacéutica
CRF-RJ 9714

ID. 4391185-4

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

11 BRASIL. Secretaria de Estado de Salde. Comissdo Intergestores Bipartite. Deliberagio CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 2024.
Pactuar a Solicitacdo de Credenciamento e Habilitagdo do Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, CNES N° 6007317,
localizado no Municipio de Duque de Caxias/RJ, como Unidade de Assisténcia em Alta Complexidade em Oncologia — Unacon (Cédigo
De Habilitacdo 17.06), com Valor Mensal De R$ 448.546,17 e Anual R$ 5.382.554,02, Conforme Impacto Financeiro. Disponivel em:
<http://www.cib.rj.gov.br/deliberacoes-cib/916-2024-co-m/junho/10411-deliberacao-cib-rj-n-8-812-de-13-de-junho-de-2024.htmi>.
Acesso em: 23 jun. 2025.

12BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 23 jun. 2025.

BBRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240903 _144255507.pdf >. Acesso em: 23 jun. 2025

1 BRASIL Ministério da Satide. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20250216_081743796.pdf >. Acesso em: 23 jun. 2025.
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