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Resumo do Estudo

Analise de seguranca e
eficacia de doses otimizadas

de pembrolizumabe e
nivolumabe no tratamento
imunoterapico de neoplasias

Introducao

A imunoterapia € uma terapia de precisdao projetada para atuar em
receptores moleculares de alvos celulares especificos, sendo que a sua
eficacia geralmente cessa apdés um certo ponto de saturacao dos receptores
alvo, o que faz com que doses mais altas ndo melhorem os resultados e, as
vezes, podem ser mais toxicas.

Objetivos

Este estudo tem por objetivo avaliar as evidéncias cientificas de seguranca e
eficacia sobre a utilizacdo de pembrolizumabe e nivolumabe em dosagens de
miligramas por quilo (mg/kg) no tratamento de neoplasias em comparagao
ao uso de dosagens fixas.

Metodologia

Foi realizada revisao da literatura por meio da busca nas bases de dados
cientificas PubMed, Cochrane e EMBASE e, também, pareceres de agéncias
de tecnologias em saude e sociedades de especialidades.

Resultados

A partir da analise de literatura foram selecionados 9 estudos adequados aos
objetivos do estudo.

As evidéncias cientificas avaliadas neste parecer Técnico sdo oriundas de
estudos clinicos de fisiologia, pesquisas de fase I/11I, coortes retrospectivas e
estudos com dados de mundo real.

Os estudos avaliados demonstraram equivaléncia na utilizacdo do pembro-
lizumabe na dosagem de 2mg/kg em comparacao a dose fixa de 200mg,
assim como do nivolumabe na dose de 3mg/kg a cada 2 semanas em relagao
as doses fixas de 240mg a cada 2 semanas e 480mg a cada 4 semanas. Os
resultados apontaram que ambos os regimes posoldgicos com doses em mg
por kilo de peso e as doses fixas mantém a mesma eficacia e sao bem tolera-
dos, podendo ser usados em diferentes indicacdes terapéuticas. Importantes
publicacdes cientificas de mundo real corroboram com estes resultados.
Ainda acrescentam que para pacientes com baixo peso a dosagem em mg/kg
€ mais segura por diminuir riscos de toxicidade, que podem ocorrer com a
dosagem fixa de 200mg de pembrolizumabe ou 240mg de nivolumabe,
quando o paciente pode receber doses excessivas destes medicamentos.

Recomendacao

Considerando as evidéncias cientificas de seguranca, eficacia e de mundo
real, considerando praticas assistenciais ja validadas por instituicdes técni-
cas internacionais, considerando a equivaléncia terapéutica entre a dose ba-
seada em peso e a dose fixa, considerando a diminuicao no risco de exposi-
cOes a doses excessivas e considerando a necessidade de decisOes sustenta-
veis para os sistemas de saude, a recomendacao € favoravel a utilizacdo de
pembrolizumabe na dosagem de 2mg/kg a cada 3 semanas e nivolumabe 3
mg/kg a cada 2 semanas como alternativa as dosagens fixas.
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O estudo na integra é de acesso restrito. Caso ainda ndo tenha acesso, favor
entrar em contato no e-mail custosassistenciais@unimedmercosul.coop.br
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