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PEMBROLIZUMABE

Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em
23/2/2026 para o pembrolizumabe (Keytruda®):

Melanoma em adultos e criancas.

Cancer de pulmdao de células ndo pequenas em adultos.

Mesotelioma pleural maligno que afeta a membrana de revestimento dos pulmdes e da parede
toracica em adultos.

Carcinoma urotelial em adultos, que inclui o cancer de bexiga.

Adenocarcinoma gastrico ou da juncao gastroesofagica em adultos.

Linfoma de Hodgkin classico em adultos e criancas com idade igual ou superior a 3 anos.
Linfoma de Grandes Células B Primario do Mediastino. em adultos e criancas.

Carcinoma de células renais em adultos.

Carcinoma de cabeca e pescoco de células escamosas em adultos.

Cancer esofagico em adultos.

Cancer em adultos que € demonstrado por um teste laboratorial como sendo de instabilidade
microssatélite alta (MSI-H) ou de deficiéncia nas enzimas de reparo (dMMR) no célon ou no
reto (chamado cancer colorretal), utero (chamado cancer endometrial), estbmago (chamado
cancer gastrico), intestino delgado (chamado cancer de intestino delgado) ou ducto biliar ou
vesicula biliar (chamado cancer do trato biliar).

Cancer endometrial em mulheres adultas.

Cancer de mama triplo-negativo em adultas.

Cancer cervical e também conhecido como cancer do colo do utero, em mulheres adultas.
Cancer do ducto biliar ou vesicula biliar em adultos chamado carcinoma do trato biliar
Cancer de pele chamado carcinoma cutaneo de células escamosas.

Cancer em adultos e criancas que € demonstrado por um teste como sendo de alta carga
mutacional tumoral (TMB-H).

Cancer de ovario em mulheres adultas.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacao da Conitec*:

Tratamento de primeira linha de cancer de pulmao de células ndo pequenas estagio IV com alta
expressao de PD-L1. Pacientes com 18 anos ou mais nao tratados anteriormente cujos tumores
expressam PD-L1 com pontuacdo de proporcao de tumor (PPT) > 50% e que ndo possuam mutacao
EGFR sensibilizante ou translocacgao.

-

Recomendacao inicial da Conitec:
O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacdao do
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pembrolizumabe como tratamento de primeira linha para cancer de pulmao de células ndo pequenas
estagio IV com alta expressdo de PD-L1.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n2 1/2017, o pedido de incorporacdo

de uma tecnologia em saude deve ter indicagdo especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas
na bula em um mesmo processo.

O que é cincer de pulmao de células nao pequenas estagio IV com alta expressao
de PD-L1?

O cancer de pulmao € uma doenca que resulta do surgimento
de células anormais no orgao, que podem se multiplicar e
comprometer a sua funcao. A doenca é classificada em dois
tipos: cancer de pulmao pequenas células (CPPC) e cancer de
pulmao nao-pequenas células (CPNPC). O primeiro apresenta
evolugao clinica mais agressiva € o segundo agrega muitos
subtipos e mutacdes genéticas, como os genes EGFR e ALK.

O CPNPC ¢é o tipo mais comum da doenca, representando
cerca de 80% a 85% dos casos. Os seus trés principais
subtipos sao: adenocarcinoma, com cerca de 40% a 50% dos
Casos, € 0 mais comum em pessoas que nao fumam e em
mulheres; carcinoma de células escamosas, que corresponde
a aproximadamente 25% a 30% dos casos e esta relacionado

ao tabagismo; e carcinoma de grandes células, com cerca de 10% dos casos, é o subtipo mais
raro, caracterizado pela auséncia de diferenciacao glandular ou escamosa. Os fatores de risco
para o cancer de pulmdo incluem tabagismo, exposicdo a substancias prejudiciais (amianto,
silica, radénio e metais pesados), poluicao do ar e histoérico da doenca na familia. O tabagismo é
responsavel por até 85% dos casos, com maior risco em pessoas que fumam por mais tempo ou
em maior quantidade. Em relacao aos fatores genéticos e familiares, alteracdes em determinados
genes podem aumentar o risco da doenca, como nos genes EGFR, ALK e TP53.

SINTOMAS MAIS COMUNS Os sintomas mais comuns sao tosse
persistente, dor no peito e falta de ar.
( Em estagios mais avancados, podem
surgir outras manifestacdes, como

cansaco, presenca de sangue ao
tossir, perda de peso e dor causada
pela disseminacao do cancer para
outras partes do corpo (metastases).
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O cancer de pulmao € um dos tipos de cancer mais comuns no mundo, com cerca de 2,2 milhdes
de novos casos por ano, representa aproximadamente 11% de todos os diagnosticos. Entre os
homens, é o tipo de cancer mais frequente e, entre as mulheres, é o terceiro mais comum. A
frequéncia do CPNPC acompanha a do cancer de pulmao em geral. Ele € mais comum em
paises de alta renda, mas tem aumentado rapidamente em paises em desenvolvimento.

No Brasil, em 2020, o cancer de pulmao causou cerca de 16 mil mortes entre homens e 12,6
mil entre mulheres. Isso corresponde a aproximadamente 15,5 mortes a cada 100 mil homens
e 11,7 a cada 100 mil mulheres. De acordo com o Ministério da Saude, muitos casos de cancer
de pulmao sdo descobertos quando a doenca ja esta avancada, o que dificulta o tratamento e
reduz as chances de vida.

O diagnostico do CPNPC envolve diferentes etapas, como avaliacao clinica (sintomas e
historico do paciente), exames de imagem, confirmacao por analise do tecido do tumor e testes
moleculares, que ajudam a definir o tratamento mais adequado. A definicao do estagio da doenca
considera o tamanho do tumor, o comprometimento de outras areas e a possivel disseminacao
do cancer, com base em exames de imagem.

Como os pacientes com cancer de pulmao niao pequenas células (CPNPC) sio
tratados no SUS?

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Cancer de Pulméao do Ministério da Saude,

publicadas em 2014, recomendam o tratamento de CPNPC com cirurgia (maior potencial
curativo), radioterapia com finalidade curativa ou paliativa, em uso associado ou combinado
com cirurgia ou quimioterapia, e/ou terapia quimioterapica prévia ou apos cirurgia, com
manejo de diferentes medicamentos. A escolha do tratamento depende do estagio da doenca
e das caracteristicas do tumor.

OpadraoatualdoSUS, conformeas DDT, paraa CPNPC metastatico € aquimioterapiacombinada
a base de platina, eventualmente associada a bevacizumabe. Ademais, recentemente, em maio
de 2025, foi publicada a Portaria SECTICS/MS n2 28, que incorpora o brigatinibe para CNPC
com translocacdao em ALK em estagio localmente avancado ou metastatico como primeira
linha de tratamento.

Medicamento analisado: pembrolizumabe

A Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda. solicitou a Conitec a avaliacdo de incorporacao,
ao SUS, do pembrolizumabe para o tratamento de primeira linha de cancer de pulmao de
células ndo pequenas (CPNPC) estagio IV com alta expressdao de PD-L1.
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https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_capulmao_26092014.pdf

O pembrolizumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com
indicacao para tratamento do CPNPC em adultos. O medicamento é uma proteina que se liga
de forma seletiva ao receptor de morte programada 1 (PD-1), que regula o sistema de defesa
do corpo e inibe o desenvolvimento de células tumorais. Ao bloquear das interacdes dos
receptores PD-1, impedindo sua ligacao com outros receptores chamados PD-L1 e PD-L2, o
medicamento ajuda a reativar os linfocitos T (células de defesa) e atua para destruir o cancer.
O seu efeito depende da presenca prévia de resposta imune contra o tumor, identificada pelo
biomarcador de expressao tumoral PD-L1.

O pembrolizumabe pode ser administrado sozinho (monoterapia), quando o exame de PD-L1
apresentar valor igual ou superior a 50% e na auséncia de alteracdes em genes como EGFR ou
ALK, ou em combinacao com quimioterapia a base de platina, como tratamento de primeira
linha em CNPC metastatico sem mutacdes EGFR ou ALK, independentemente do nivel de PD-
L1.

A analise das evidéncias clinicas comparou o pembrolizumabe em monoterapia com a
quimioterapia a base de platina em pacientes adultos com CPNPC em estagio IV nao tratados
anteriormente cujos tumores expressam PD-L1 igual ou superior a 50% e que nao possuem
mutacao EGFR ou ALK. Os estudos demonstraram que o tratamento com pembrolizumabe
reduziu em 34% o risco de morte, com alta certeza da evidéncia. Em relacao ao tempo sem
agravo da doenca apos o tratamento (sobrevida livre de progressao), os dados sugeriram
reducdo do risco de progressao associados ao uso de pembrolizumabe. Entretando, os
resultados foram entre os estudos avaliados foram heterogéneos, o que caracteriza imprecisao
do resultado.

No que tange a taxa de resposta ao tratamento (reducdo do tumor), considerando maior
proporcao de pacientes em menos tempo, o pembrolizumabe proporcionou melhora mais
significativa em relacao a quimioterapia, com alta confianca nos resultados. A manutencao do
tempo de resposta ao tratamento também apresentou melhores resultados quando associada
ao pembrolizumabe. No entanto, os resultados a longo prazo foram menos precisos, o que
levou a uma menor confianca nas evidéncias.

Em relacdao a qualidade de vida, os estudos indicam melhora associada ao uso do
pembrolizumabe. O medicamento também demonstrou ajudar a adiar a piora dos sintomas
respiratorios, como falta de ar e dificuldade para respirar. Entretanto, ndao houve diferenca
estatistica significativa entre os tratamentos avaliados. Sobre a seguranca, o pembrolizumabe
apresentou menos eventos adversos e uma quantidade semelhante de eventos adversos
graves, quando comparado a quimioterapia a base de platina.

A avaliacao econébmica constatou que, na perspectiva do SUS, o tratamento tem um custo

£¥ Conitec



elevado em relacao aos beneficios clinicos quando comparado com a quimioterapia a base
de platina. Mesmo quando foram considerados diferentes cenarios nas analises, o custo do
tratamento continuou muito acima do limite considerado aceitavel no SUS (cerca de RS 120
mil por ano de vida com qualidade). Isso sugere que, no momento, o pembrolizumabe nao
apresenta uma boa relacdo entre custo e beneficios para a saude na perspectiva do sistema
publico de saude. Para que fosse considerado adequado em termos de custo-beneficio, o
preco do pembrolizumabe precisaria ser reduzido entre 18% e 24% em relacdo ao valor atual
(cerca de RS 7.560 por frasco).

A analise de impacto orcamentario indica que a ado¢ao do pembrolizumabe no SUS pode gerar
um custo de cerca de RS 522 e 527 milhdes ao longo de cinco anos. Em diferentes cenarios
analisados, esse valor pode variar entre aproximadamente RS 368 milhdes e 761 milhdes. A
variacao depende de fatores, como a proporcao de pacientes com determinado resultado
no exame de PD-L1 e a inclusao do custo de testes laboratoriais. Os resultados devem ser
interpretados com cautela, principalmente por causa das incertezas sobre a frequéncia de
algumas alteracdes genéticas (como EGFR e ALK) e dos niveis de PD-L1 nos pacientes. No
total, o impacto no orcamento pode variar entre cerca de RS 1,89 bilhdo e RS 3,03 bilhdes em
cinco anos, dependendo de quantos pacientes utilizarem o tratamento.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 79/2025 esteve aberta durante o periodo de 31/10/2025 a 10/11/2025 e
recebeu duas inscricdes. A selecao dos representantes foi definida a partir de sorteio realizado
em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravac¢ao enviada posteriormente
para todos os inscritos.

A participante, residente na cidade de Sao Paulo, relatou que o quadro de saude teve inicio
com uma dor incbmoda na regidao das costas, sendo posteriormente diagnosticada com
adenocarcinoma, sem saber precisar o tamanho do tumor a época.

Inicialmente, foi indicado tratamento com quimioterapia
associada ao pembrolizumabe. Apds duas aplicacdes,
apresentou quadro de trombose, seguido de acidente
vascular cerebral isquémico (AVCI), o que levou a suspensao
da quimioterapia. A partir de entdo, deu continuidade ao
tratamento exclusivamente com pembrolizumabe. Segundo
seu relato, o medicamento alcancou o efeito esperado, sem

intercorréncias ou eventos adversos. Destaca que, durante o
uso da quimioterapia, apresentou reacdes adversas intensas.
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Destaca que se adaptou bem as infusdes com pembrolizumabe, conseguindo retornar ao
trabalho apos cada aplicacdo. O tratamento teve inicio em 2020 e se estendeu por quase dois
anos, totalizando 20 sessdes, sem apresentar desconforto associado ao uso do medicamento.
Atualmente, encontra-se em acompanhamento para controle, referindo remissao completa da
doenca. A participante foi questionada sobre o processo de aplicacao das infusdes e 0 acesso
ao tratamento, confirmando que todo o cuidado ocorreu por meio do plano de saude. Relatou
que, ao apresentar dor nas costas, foi inicialmente medicada para dor muscular; contudo,
diante da persisténcia dos sintomas, retornou ao hospital na semana seguinte, quando foi
solicitada biopsia.

Quanto ao tratamento, informou que o protocolo inicial incluia duas quimioterapias associadas
ao pembrolizumabe. A primeira sessao ocorreu sem intercorréncias; entretanto, na terceira
aplicacao, apresentou quadro de trombose e AVCI, o que levou a suspensao da quimioterapia
e a continuidade do tratamento apenas com pembrolizumabe.

Destaca que as infusdes tinham duracao média de 20 minutos e que o tratamento com o
medicamento foi finalizado ha cerca de dois anos. Em relacdo aos exames genéticos realizados
para confirmacao da indicacao do pembrolizumabe, relatou que o processo foi agil, com
resultado disponibilizado em aproximadamente 15 dias.

O video da 1502 Reunido Ordinaria pode ser acessado aqui.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao ao SUS, do pembrolizumabe como
tratamento de primeira linha para cancer de pulmao de células ndo pequenas estagio IV com
alta expressao de PD-L1. Esse tema foi discutido durante a 1502 Reunido Ordinaria da Comissao,
realizada nos dias 8, 9 e 10 de abrilde 2026. Na ocasido, o Comité de Medicamentos considerou
as incertezas quanto a relacao entre custo e beneficio da tecnologia e nos valores estimados
de impacto para o orcamento do sistema de saude, além da expectativa de apresentacao de
uma nova proposta de preco para o pembrolizumabe.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:

Como esta sua qualidade de vida hoje apds o uso do pembrolizumabe?
Houve eventos adversos com o uso do pembrolizumabe? Se sim, quais?

Ha quanto tempo utiliza ou utilizou o pembrolizumabe ?
Como acessou a testagem do PDL 17
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https://youtu.be/CrY7x54XQ0s?si=ZCLa8c2s-XZxjeCU

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n® 40, durante 20 dias, no periodo de 18/05/2026
a 08/06/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Cligue aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendagao da Conitec esta disponivel agui.
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https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/4586/
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