Nota Técnica 352209

Data de conclusao: 22/05/2025 18:16:31

Paciente

Idade: 82 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Campo Bom/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: Juizo B do 2° Ndcleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 352209

CID: C44 - Outras neoplasias malignas da pele
Diagnéstico: C44 Outras neoplasias malignas da pele
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

Via de administracao: pembrolizumabe 100 mg/frasco. Aplicar 200 mg (2 frascos), por via
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endovenosa a cada 21 dias. Uso con

Posologia: pembrolizumabe 100 mg/frasco. Aplicar 200 mg (2 frascos), por via endovenosa a
cada 21 dias. Uso continuo

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: tratamento de suporte
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Efetividade, eficacia e seguranca:
O pembrolizumabe € um anticorpo monoclonal, ou seja, € um tipo de proteina concebida para
reconhecer e ligar-se a uma estrutura especifica (chamada antigeno), que se encontra em
determinadas células do organismo. O pembrolizumabe bloqueia a ligacdo entre PDL-1
(programmed cell death 1) e seus ligantes, ativando linfécitos T citotoxicos e ativando a
imunidade antitumoral (8). Por esse motivo, juntamente com o farmaco nivolumabe, é
denominado anti-PD-1.

O KEYNOTE-629 foi um estudo de fase Il (9), de Unico bragco (sem grupo comparagao), nao
randomizado, aberto e internacional que incluiu 159 pacientes (CECla n=54 e CECr/m n=105).
Os critérios de incluséo foram ter 18 anos de idade ou mais, confirmacao de CECla ou CECr/m
com doenca mensuravel por um revisor cego e independente pelo critério RECIST, além de
ECOG 0 ou 1. O desfecho principal foi a taxa de resposta global (propor¢céo de pacientes com
resposta parcial ou total) e desfechos secundarios a duracéo da resposta; taxa de controle da
doenca (proporcédo de pacientes com resposta por mais de 12 semanas); sobrevida livre de
progressao de doencga; sobrevida global; e seguranca e tolerabilidade.

A mediana de tempo de acompanhamento ap6s a primeira dose foi de 14,9 meses (IQR 12,6 a
17,2) para o CECla e 27,2 (IQR 25,6 a 29,2) para CECr/m. No grupo CECla, 37% ainda
estavam recebendo tratamento e 63% descontinuaram, enquanto no CECr/m 19%
completaram o tratamento, 1,9% ainda estdo recebendo o tratamento e 79% descontinuaram.
O principal motivo de descontinuagdo em ambos os grupos foi a progressao da doenca. A taxa
de resposta no grupo CECla foi de 50% (IC95% 36,1% a 63,9%), sendo a resposta completa
em 16,7% e parcial em 33,3%. No grupo CECr/m, a taxa de resposta foi de 35,2% (IC95%
26,2% a 45,2%), sendo 10,5% com resposta completa e 24,8% parcial. A mediana de duragao
do tratamento nao foi atingida para ambos grupos. Quanto a sobrevivéncia dos pacientes com
CECla, 44,4% apresentaram progressao da doenga ou morte (25,9% faleceram) e a mediana
de sobrevida global n&do foi alcancada. A taxa de sobrevida global estimada para ambos 12 e
18 meses foi de 73,6% (IC95% 59,5% a 83,4%). Para CECr/m 65,7% dos pacientes
apresentaram progressdao da doenca ou morte (56,2% faleceram) e a mediana da
sobrevivéncia foi de 23,8 meses (IC 95%, 13,4 a 29,8). A taxa de sobrevida global em 12 e 24
meses foi de 61,0% (IC95% 50,9% a 69,5%) e 48,4% (IC95% 38,5% a 57,6%),
respectivamente (9).

Quanto a segurancga, 69,2% dos pacientes experienciaram um ou mais eventos adversos
relacionados ao tratamento, sendo apenas 11,9% de grau 3 a 5. Dois pacientes apresentaram
eventos adversos que levaram a morte (9).

Custo:
ltem Descricéao Quantidade Valor unitério Valor Anual
Pembrolizumabe 100 MG/ 4 ML36 R$ 15.799,15 R$ 568.769,40
SOL INJ CT FA
VD INC X 4 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
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https://www.zotero.org/google-docs/?brcKV6

aplicacao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margo de 2011, é um
desconto minimo obrigatoério a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenc¢ao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

Em consulta a tabela CMED, no site da ANVISA, realizada em marco de 2025 e com os dados
de prescricéo juntados ao processo, foi elaborada a tabela acima estimando o custo de um ano
de tratamento.

N&o existe avaliagdo econ6mica do uso de pembrolizumabe para a condicdo em tela no
contexto brasileiro, tampouco das agéncias internacionais como National Institute for Health
and Care Excellence (NICE) ou Canada's Drug Agency. O NICE iniciou uma avaliagdo em julho
de 2024, porém em setembro de 2024 foi suspensa (10)

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Beneficio/efeito/resultado esperado da
tecnologia: taxa de sobrevida global em 24 meses de 48,4%, sem grupo comparador.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: N&o avaliada

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A evidéncia se baseia exclusivamente em um estudo de fase Il, que n&o incluiu
grupo comparador, impossibilitando a comparagcado do uso de pembrolizumabe em pacientes
com CEC de pele localmente avangado ou recidivado/metastatico com outros tratamentos,
inclusive placebo. Ainda, a taxa de resposta para pacientes com CEC de pele
recidivado/metastatico foi de 35%.

Adicionalmente, trata-se de medicamento de alto custo e, por isso, o impacto orcamentéario da
terapia pleiteada, mesmo em deciséo isolada, € elevado, com potencial de comprometimento
de recursos publicos extraidos da coletividade - recursos publicos que sdo escassos € que
possuem destinagcbes orgcamentarias com pouca margem de realocacdo, e cujo uso
inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populagao assistida pelo SUS.

Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento. No entanto,
frente ao alto impacto orcamentario mesmo em decisao isolada; a inexisténcia de estimativa de
perfil de custo-efetividade; e a auséncia de avaliagdo da Comisséo Nacional de Incorporagéao
de Tecnologias no Sistema Unico de Saude, entendemos que se impde o presente parecer
desfavoravel

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: A parte autora, com 81 anos de idade, possui diagnéstico de carcinoma
epidermdide cuténeo recidivante. Ja realizou multiplas ressec¢des cirurgicas das lesées. Em
laudo de novembro de 2024 (Evento 1, LAUDOG6), suas lesbes estdo classificadas como
irressecaveis. Nao foram anexados exames ao processo. Neste contexto, pleiteia o
fornecimento de pembrolizumabe.

Canceres de pele podem ser divididos em melanoma e ndao melanoma. O carcinoma de células
escamosas (CEC) da pele é um cancer de pele maligno comum n&o melanoma, juntamente
com o carcinoma basocelular (CBC). Os fatores de risco para CEC cutaneo incluem idade
avancada, sexo masculino, pele clara (tipos de pele I-1ll Fitzpatrick), exposi¢do cronica ao sol
ou a outras fontes de radiacéo ultravioleta (UV), imunossupressao, papilomavirus humano,
escaras crbnicas, histérico de céancer familiar, exposicdo a fatores ambientais (1,2). O
diagnostico é clinico, através de observagcdo com o uso de dermatoscopio, podendo ser
confirmado com biopsia da les&o (3).

O cancer de pele nao melanoma é a quinta neoplasia mais frequente no mundo, com 1,2
milhdo de casos novos (6,2%) estimados para o ano de 2020, com 722 mil casos novos em
homens (15,10 por 100 mil) e 476 mil novos casos em mulheres (7,90 por 100 mil). De acordo
com o Instituto Nacional de Céncer (INCA), entre 2020 e 2022, ocorreram 83.770 novos casos
de cancer de pele ndo melanoma em homens no Brasil, correspondendo a um risco estimado
de 80,1 casos novos a cada 100 mil homens (4). Em 2020 o risco de morte da doenca foi de
1,48 por 100 mil homens e 1,20 mortes a cada 100 mil mulheres (4).

A maioria dos pacientes diagnosticados com CEC realizam tratamento com exérese da leséo e
radioterapia (5). Entretanto, diferentes estratégias de tratamento podem ser necessarias.
Devido a raridade e a complexidade, o tratamento de pacientes com doenca metastatica deve
ser tratado de forma multidisciplinar. Carcinoma espinocelular localmente avancado (CECla) e
recidivado/metastatico (CECr/m) sdo mais raros e complexos e por isso necessitam
tratamentos diferenciados e de forma multidisciplinar (5,6). Disseccdo de linfonodos é
recomendada para pacientes com envolvimento linfonodal regional confirmado por citologia ou
histologia e a radioterapia deve ser considerada como tratamento curativo para pacientes com
doenca inoperavel ou n&o candidatos a cirurgia.
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