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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS N° 4234/2025

Rio de Janeiro, 09 de outubro de 2025.

Processo n° 0853132-43.2025.8.19.0038,
ajuizado por N. C. D. M. D.

Trata-se de Autora, 46 anos, com carcinoma ductal invasivo de mama esquerdo,
Grau 3, triplo negativo, Ki67 90%, T3NOMO. Solicita tratamento com Pembrolizumabe 200mg a
cada 3 semanas durante a quimioterapia adjuvante e por 09 aplicagdes apds a cirurgia (Num.
225402574 — Pag. 1).

Destaca-se que o medicamento Pembrobilizumabe 200mg apresenta registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa, e tem indicacdo em bula! para o tratamento do
carcinoma de mama triplo negativo.

O céncer de mama triplo-negativo (TNBC), é um subtipo altamente agressivo de
cancer de mama, expressa negativamente o receptor de estrogénio (ER), o receptor de progesterona
(PR) e o receptor 2 do fator de crescimento epidérmico humano (HER2). O TNBC é um céancer
relativamente heterogéneo e altamente agressivo, com um progndstico muito ruim, com taxas mais
altas de metéastases precoces a distancia, em comparagdo com outros subtipos de cancer de mama.
Embora a quimioterapia seja a principal forma de tratamento para pacientes com TNBC, sua eficacia
ainda é limitada. Alguns resultados de estudos pré-clinicos sugerem que o TNBC é 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?. A busca por terapias mais eficazes é urgente. Mdltiplas estratégias
terapéuticas direcionadas surgiram de acordo com as moléculas especificas e vias de sinalizagéo
expressas no TNBC. Estas incluem inibidores de PI3K/AKT/mTOR, inibidores do receptor do fator
de crescimento epidérmico, inibidores de Notch, inibidores da poli ADP-ribose polimerase e
conjugados anticorpo-farmaco. Além disso, inibidores do ponto de controle imunolégico, por
exemplo, Pembrolizumabe.®

Embora o Pembrolizumabe associado a quimioterapia seja um tratamento de
primeira linha padrdo para cancer de mama triplo negativo avancado (TNBC) positivo para PD-L1

L ANVISA. Bula do medicamento pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2737640?substancia=25930&substanciaDescricao=pembrolizumabe >. Acesso em: 09
out. 2025

2Hu Y, Gao J, Wang M, Li M. Potential Prospect of CDK4/6 Inhibitors in Triple-Negative Breast Cancer. Cancer Manag Res. 2021 Jul
1;13:5223-5237. doi: 10.2147/CMAR.S310649. Disponivel em: < https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC8257068/>. Acesso em: 09
out. 2025

3 Revista de Hematologia e Oncologia, Avangos recentes em estratégias direcionadas para cancer de mama triplo negativo. Disponivel
em: <https://jhoonline.biomedcentral.com/articles/10.1186/s13045-023-01497-

3t ~:text=Comparado%20com%?200utros%20tipos%20de,com%20TNBC%20(Tabela%206%20). &text=PD%2D L 1%20se%20liga%20
a,abordagem%20promissora%20para%200%20TNBC>. Acesso em: 09 out. 2025.
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(com base no estudo Keynote-355)*, seu papel em pacientes gue ja progrediram com a quimioterapia
inicial é menos claramente definido. Algumas evidéncias sugerem beneficio potencial,
particularmente em pacientes com maior expressdo de PD-L1, mas sdo0 menos robustas do que no
cenario de primeira linha.

Para o tratamento da neoplasia maligna de mama, o Ministério da Satude 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
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
guimioterapicos 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 granuldcitos, 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 intervengdo em sobrevida livre de doenca e sobrevida global. Elucida-se que
o0 tratamento com o medicamento pleiteado Pembrolizumabe ndo estd previsto no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama.

O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Cancer de Mama, faz mencéo
ao Pembrolizumabe destacando que, embora haja evidéncias sobre potencial beneficio do
Pembrolizumabe sobre 0 aumento da resposta patolégica nesta populacdo mulheres com (cancer de
mama triplo-negativo), este medicamento ainda néo se encontra incorporado ao SUS para esta
indicacédo, devendo 0 mesmo passar pelos ritos de incorporacdo legalmente vigentes®.

Atualmente o medicamento Pembrolizumabe estd em andlise pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento da neoplasia
maligna de mama.®

Tendo em vista que a Autora apresenta cancer de mama, cabe elucidar que o
Ministério da Saude, para atender de forma plena e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (cancer), estruturou-se através de unidades de satde referéncia UNACONS e
CACON:Ss, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a sele¢éo e o
fornecimento de medicamentos antineoplasicos 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 complicacdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da

4 Cortes, JavierLuis, Fein et al. Pembrolizumab plus chemotherapy versus placebo plus chemotherapy for previously untreated locally
recurrent inoperable or metastatic triple-negative breast cancer (KEYNOTE-355): a randomised, placebo-controlled, double-blind, phase
3 clinical trial. The Lancet, Volume 396, Issue 10265, 1817 — 1828. Disponivel em: <
https://www.thelancet.com/journals/lancet/article/P11S0140-6736(20)32531-9/abstract>. Acesso em 09 out. 2025

5 BRASIL. Ministério da Satide. 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: 09 out. 2025 .

® Ministério da Sadde, Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — CONITEC. Disponivel em:
<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 09 out. 2025.
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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 codigo do procedimento registrado na Apac.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja
adotado. Os procedimentos sdo compativeis com o diagndstico de cancer em varias localizacdes,
estagios e indicacdes, organizados por linhas e finalidades terapéuticas, grupos etarios e utilizacdo
especial’.

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

Destaca-se que a Autora esta em acompanhamento no Centro Oncoldgico do
Hospital Municipal Moacyr Rodrigues do Carmo, unidade habilitada em oncologia no SUS como
UNACON, conforme Deliberacdo CIB-RJ n° 8.812 de 13 de junho de 20248, 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 Nnecessarios.

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 autorizagdo de preco maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)°.

De acordo com publicagdo da CMED?, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013, que
regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Prego Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue 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 solucdo injetavel frasco-ampola com 4mL possui 0

"PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagio da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 09 out. 2025

8 BRASIL. Secretaria de Estado de Satide. Comisséo Intergestores Bipartite. Deliberagdo 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
(Codigo De Habilitagdo 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.html>. Acesso em: 09 out. 2025

® BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Cdmara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso
em: 09 out. 2025

10 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do
Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6 ImI2N2FmMjN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 09
out. 2025
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pre¢o maximo de venda ao governo de R$ 13.117,71, para o ICMS de 0%’. Em analise da prescrigdo
médica acostada aos autos (Num. 225402574 — Pag. 1), ndo foi observada informacéao referente ao
tempo de uso do esquema terapéutico proposto. Assim, ndo foi possivel este Ndcleo estimar o
valor total do referido tratamento.

E o parecer.
A 62 Vara Civel da Comarca de Nova Iguagu do Estado do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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