# NatJus

Estadual

NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 50203259820218130433
CAMARA/VARA: 22 Vara de Fazenda Publica
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: JGDS
IDADE: ndo informada
PEDIDO DA ACAOQ: Pembrolizumabe 200 mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): C 34
FINALIDADE / INDICACAO: Como opcédo de imunoterapia paliativa com o

uso de pembrolizumabe combinado a quimioterapia tradicional, essa ultima

regularmente disponivel na rede publica - SUS

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 37040
NUMERO DA SOLICITACAO: 2021.0002566

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informagdes sobre o medicamento PEMBROLIZUMABE 200 mg.
Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo apresentada trata-se de paciente com

diagnostico de cancer de pulmdo estadio IV, com metastase cerebral e
pleural, para o qual foi indicada imunoterapia paliativa com o uso de
pembrolizumabe combinado a quimioterapia. Consta que o paciente
apresenta deterioragdo progressiva, que iniciou o0 uso isolado da
quimioterapia, mas que apresentou resposta insatisfatéria. A prescricdo do
uso do pembrolizumabe foi feita para uso em carater temporario (até 12
meses), a depender da resposta (prolongamento da sobrevida sem
progressao da doenga, com menor perfil de toxicidade).

Nao foi informada a capacidade funcional atual do paciente. Nao foram

informadas as caracteristicas histopatoldégicas e imuno-histoquimicas do

tumor do paciente, principalmente a expressao de PD-L1, e também sobre a
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presenga ou ndo de mutagdes patogénicas, como os genes EGFR, ALK,
ROS1 ou BRAF. O carater continuo da expressao do PD-L1, capaz de induzir
respostas distintas em pacientes com PD-L1 entre 50-90% e > 90%, impbe a
necessidade de que critérios clinicos e epidemioldgicos, sejam levados em
consideracdo (burden de doenca, Performance Status, idade e tabagismo)
conjuntamente com o PD-L1, para melhor escolha terapéutica entre
monoterapia e combinacao (quimioterapia + pembrolizumabe).

Capacidade Funcional performance status-ECOG-PS ou Escala de

Zubrod. Com o objetivo de realizar adequadamente o tratamento do cancer
sao utilizados critérios padronizados para medir como a doenca afeta as
habilidades de vida diaria de um paciente. A escala ECOG ou Escala Zubrod
€ uma maneira pratica de medir a qualidade de vida de um paciente com
cancer, cuja expectativa de vida muda ao longo de meses, semanas e até
dias.

A escala de Zubrod varia de 0 (zero) a 4 (quatro), sendo, 0 - quando o
paciente tem vida normal, 4 - quando o paciente ndo consegue sequer sair
do leito, completamente incapaz de realizar autocuidado basico. Para o
diagnostico e tratamento adequado do paciente com cancer de pulméo é
necessario suspeita clinica, biopsia e estadiamento clinico através da
avaliacdo da extensdo da doenga e capacidade funcional, ou seja, TNM e
Zubrod ou outra escala de performance status.

Os tipos de cancer de pulmé&o séo divididos de acordo com o tipo de
células presentes no tumor (aspecto histopatolégico), e cada tipo de cancer
se desenvolve e tem tratamento diferente. Os dois principais sdo o cancer de
células ndo pequenas, que € o mais comum (80-85% dos casos), e o cancer
de células pequenas (10-15% dos casos).

O céncer de pulméo de ndo pequenas células dependendo da célula
da qual se originou esta dividido em trés subtipos: adenocarcinoma,
carcinoma espinocelular e o carcinoma de grandes células (indiferenciado).

A selecdo do tratamento devera ser adequada ao estadiamento

clinico da doenca (classificacdo TNM), capacidade funcional (escala ECOG/
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Zubrod), condigdes clinicas e preferéncia do doente.

O Pembrolizumabe ¢ um anticorpo monoclonal humanizado que se
liga ao receptor da proteina de morte programada 1 (PD-1) e bloqueia a sua
interacdo com os ligantes PD-L1 e PD-L2, tendo portanto, atividade
antitumoral no cancer avancado de pulmdo, com atividade aumentada em
tumores que expressam ligante de morte programado (PD-L1).

Os estudos realizados até o momento preconizam o tratamento com
pembrolizumabe associado ou ndo a quimioterapia em pacientes adultos com
Carcinoma de Pulmdo ndo Pequenas Células escamoso ou nhdo escamoso;
localmente avancado ou metastatico, sem terapia sistémica prévia, sem
mutacdes nos genes de EGFR e rearranjo do gene ALK; com um escore na
escala de performance ECOG de 0 ou 1 (status funcional); com, pelo menos,
uma lesdo mensuravel avaliada pelo RECIST versdo 1.1 e expressao PD-L1
[Tumor Proportion Score (TPS)] 21% (PDL-1 positivo)®.

“Ha evidéncias mostrando ganho marginal em sobrevida global (cerca
de dois meses), sem impacto claro em tempo até progresséo da doencga ou
em qualidade de vida, a elevados custos. Por esse motivo, instituigées
internacionais, de paises de alta renda, como a Inglaterra e o Canada,
condicionaram seu parecer favoravel a redugéo de custo da medicagéo. Para
o Brasil, um pais de média renda, o medicamento possui custo excessivo e
seu impacto orgamentario, mesmo em uma decisdo isolada, seria elevado.
Por fim, os estudos avaliados demonstraram ganho marginal em sobrevida
com uso de doses de pembrolizumabe diferentes da prescrita e, por vezes,
associado a quimioterapia padrao™*.

Nado foram informadas as caracteristicas histopatolégicas e imuno-
histoquimicas do tumor (expressdo PD-L1, mutagdes patogénicas, como os
genes EGFR, ALK, ROS1 ou BRAF), nem o status funcional atual do
paciente, critérios esses imprescindiveis para a avaliagcao se a indicagao esta
em conformidade com o preconizado pelos estudos realizados até o
momento, e a analise da relagcao de custo-beneficio, indispensavel quando da

proposicao/definicdo de opcao de tratamento de carater paliativo.
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Considerando o alto custo do tratamento requerido (quimioterapia +
imunoterapia) e que a real vantagem terapéutica maxima que pode ser
alcancada, é a obtengcdo do gerenciamento temporario da doenca, porque
nao ha possibilidade de alterar o diagndéstico / progndstico reservado. A
alegacdo de urgéncia nédo se justifica, conforme definigdo de Urgéncia e
Emergéncia do Conselho Federal de Medicina - CFM.

No caso concreto, o paciente possui neoplasia maligna do pulmao em

estagio avancado, sem possibilidade de cura; o tratamento combinado

proposto/requerido também possui carater paliativo. Independente de

qualquer modalidade terapéutica que seja instituida, ndo ha possibilidade /

expectativa de tratamento com finalidade curativa, ndo ha possibilidade de

alteracdo do prognéstico. Infelizmente trata-se de neoplasia maligna em

estagio avangado, incuravel.

E necessario avaliar com rigor e com racionalidade a relagéo custo-
beneficio da indicacao/elegibilidade da terapia combinada. Este NATJUS
conclui por considerar a demanda como NAO JUSTIFICADA.
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