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Sumariamente, trata-se de ac¢do cujo Autor apresentou, em 2024, diagndstico de
melanoma metastético para linfonodo axilar direito, com mutacdo BRAF, tendo sido submetido a
linfadenectomia axilar direita. A analise patoldgica revelou metéstases de melanoma infiltrando
pele e tecido subcutaneo. O Demandante apresenta solicitagdo para tratamento com
Pembrolizumabe 200mg (Evento 34_OUT5_P4gina 1 e Evento 34_OUT6_P4gina 1).

Neste contexto, informa-se que, para subsidiar a analise do presente processo, este
Ncleo elaborou 0 PARECER TECNICO SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0755/2025, em 02
de junho de 2025 (Evento 10), no qual foram abordados os aspectos clinicos e normativos relativos
a indicagéo e ao fornecimento do item pleiteado no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

Em atencdo ao Despacho/Deciséo Judicial constante no Evento 36, no tocante ao
seguinte questionamento:

“por ter o Autor se ‘submetido ao esvaziamento axilar direito em 17/1/25° e que
necessitou de ‘ressecdo completa com alto risco de recidiva (Evento 1_ANEXO 4_P4agina. 1)’, o
Requerente pode realmente utilizar o medicamento Pembrolizumabe, via endovenosa, 200mg,
indicado para melanoma avangado n&o cirdrgico e metastatico (como dito pelo NAT) .

Este Ndcleo reafirma o entendimento ja expresso no referido parecer — o
medicamento pleiteado, Pembrolizumabe, apresenta indicacdo prevista em bula® aprovada pela
ANVISA para o tratamento adjuvante em adultos com melanoma em estadio 111 com
envolvimento de linfonodos, que tenham sido submetidos a ressec¢do cirargica completa —
condicdo que corresponde ao quadro clinico do Demandante (Evento 10 PARECER1_Pé&gina
1).

A titulo de informacdo, o medicamento Pembrolizumabe é um anticorpo
monoclonal humanizado, inibidor do receptor de morte celular programada 1 (PD-1), que atua
promovendo a resposta imune antitumoral. Trata-se de farmaco que possui diversas indicacoes
terapéuticas descritas em sua bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) — melanoma, cancer de pulmdo de células ndo pequenas, carcinoma urotelial, cancer
géastrico, linfoma de Hodgkin cléssico, linfoma de grandes células B primério do mediastino,
carcinoma de células renais, cancer de cabeca e pesco¢o, cancer esofagico, cancer com
instabilidade microssatélite alta (MSI-H) ou deficiéncia de enzimas de reparo (dMMR), cancer
endometrial, cancer de mama triplo-negativo, céncer Cervical, carcinoma cutaneo de células
escamosa e cancer de alta carga mutacional tumoral®.

No que concerne a indicacdo especifica para o tratamento do melanoma, o
Pembrolizumabe abrange os seguintes cenarios clinicos:

¢ Monoterapia para o tratamento de pacientes com melanoma metastatico ou irressecavel;

1 ANVISA. Bula do medicamento pembrolizumabe (Keytruda®) por Merck Sharp & Dohme Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101710209>. Acesso em: 17 jul. 2025.
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e Tratamento adjuvante de pacientes adultos e pediatricos (12 anos ou mais) com melanoma
em estadio 11B ou 1IC que tenham sido submetidos a resseccao cirargica completa;

e Tratamento adjuvante em adultos com melanoma estadio 111 com envolvimento de
linfonodos, que tenham sido submetidos a ressec¢do cirtrgica completa — sendo esta a
indicacdo correspondente ao caso em tela, conforme apontado por este Nuicleo no
PARECER TECNICO SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0755/2025.

Do ponto de vista cientifico, o tratamento padrdo para pacientes com melanoma
estadio 111 com envolvimento de linfonodos submetidos & ressecgdo cirurgica completa é a
terapia adjuvante com inibidores de checkpoint imunoldgico anti-PD-1, como o Pembrolizumabe.
Ensaios demonstraram que o Pembrolizumabe aumenta significativamente a sobrevida livre de
recidiva em comparacdo ao Ipilimumabe ou placebo, com perfil de toxicidade mais favoravel®34,

Além disso, a terapia adjuvante permanece o padrdo estabelecido apés
resseccao completa. Portanto, a evidéncia de nivel 1 respalda o uso de imunoterapia adjuvante —
Pembrolizumabe, em pacientes com melanoma estadio 111 com envolvimento linfonodal apés
resseccdo completa, conforme detalhado nos guidelines internacionais e ensaios clinicos
randomizados?3#,

Dessa forma, o item 2 da decisdo — “... em caso negativo ao item 1, qual o
fundamento técnico-cientifico para se indicar o referido medicamento a casos nao-cirirgicos e nao
ser recomendado para casos em que o paciente foi submetido a resse¢do?”’, ndo se aplica ao caso
em analise.

Ou seja, o fato de o medicamento Pembrolizumabe também ser utilizado em
doenca metastatica ndo exclui ou invalida sua indicacdo adjuvante em pacientes com doenca
ressecada — que é precisamente o contexto clinico do Autor.

Assim, conclui-se que a indicacdo do Pembrolizumabe para o Requerente esta
plenamente respaldada tanto pela bula aprovada pela ANVISA quanto pela literatura
cientifica internacional, configurando-se como uso adequado e respaldado para pacientes com
melanoma estadio 111 ressecado, com alto risco de recidiva, conforme descrito no relatorio
médico.

E o parecer.

A 22 Vara Federal de Nova Friburgo, da Sec&o Judiciaria do Rio de Janeiro,
para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.
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