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Introducdo: Resultados de revisdes sistematicas demonstram que para o tratamento de primeira linha do melanoma avancado
néo cirlrgico e metastatico, a incorporagédo de estratégias imunoterapicas anti-PD1 promovem desfechos clinicos de eficéacia
e seguranca superiores as opgOes quimioterapicas comparativas. Promover estratégias que permitam a incorporagao do
Pembrolizumabe para pacientes do Sistema Unico de Salde (SUS) séo necessarias. Estabelecer protocolos clinicos juntamente
com analises de custo/viabilidade e negociagdes com a industria farmacéutica parece ser uma estratégia vidvel para possibilitar
o0 acesso ao Pembrolizumabe no contexto do SUS. Objetivo: Desenvolver um protocolo clinico e elaborar uma estratégia de
disponibilizacdo do medicamento Pembrolizumabe para o tratamento de pacientes atendidos pelo SUS com diagndstico
de melanoma maligno avancado irressecavel. Material e Método: Para o delineamento de uma estratégia de acesso ao
Pembrolizumabe na condigéo clinica delimitada neste estudo, foram analisados o nlmero total de pacientes diagnosticados
com melanoma maligno avancado no periodo de 2022 em um Hospital Oncolégico localizado em Curitiba/PR. Utilizando a
relagdo de nimero de pacientes, receitas estimadas por paciente em 12 meses, juntamente com negociagdes com a indudstria
farmacéutica, foi elaborado uma estratégia de nimero de doses fixas ao més (posicoes fixas) de Pembrolizumabe que poderiam
ser disponibilizadas para pacientes SUS. Devido ao alto custo relacionado ao uso desta opgao de imunoterapia foi elaborado
um protocolo clinico para randomizacdo dos pacientes. Resultados: A andlise financeira demonstrou ser economicamente
sustentavel possibilitar o acesso ao Pembrolizumabe para 14% a 28% dos pacientes SUS diagnosticados com melanoma
maligno avancado irressecéavel por ano. O protocolo clinico delimitou os seguintes critérios de elegibilidade: (1) Melanoma
comprovado por exame anatomopatolégico, com doenga metastéatica a distancia; (2) Idade entre 18-50 anos; (3) Fungdes renal
e hepética dentro da normalidade; (4) Escala de performance Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) O ou 1; (5) Fungao
cardiaca classe funcional New York Hearth Association (NYHA) até 1. Os critérios de exclusao foram: (1) Doenga autoimune,
doenca pulmonar intersticial; (2) Exposicao prévia a imunoterapia com inibidores de checkpoint; (3) Histérico de infeccao pelo
virus da imunodeficiéncia humana (HIV) e/ou hepatite; (4) Metastase em sistema nervoso central nao controlada; (5) Uso de
corticoides com dose equivalente de prednisona de 10 mg/dia ou doses superiores. Conclusdes: Os pacientes incluidos no
protocolo clinico foram encaminhados para tratamento com Pembrolizumabe 2 mg/Kg a cada 21 dias, dose maxima de 200
mg por 24 meses ou até progressdo ou toxicidade. O presente estudo demonstra que, por meio do desenvolvimento de uma
racionalidade de classificagao clinica e sustentabilidade econdmica, é possivel garantir o acesso de estratégias de alto custo
para pacientes SUS.
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