Nota Técnica 368332

Data de conclusao: 27/06/2025 10:42:10

Paciente

Idade: 88 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Trés Palmeiras/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 368332

CID: C44 - Outras neoplasias malignas da pele
Diagnéstico: 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: CEMIPLIMABE

Via de administracao: EV
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Posologia: cemiplimab 350 mg, 08 frascos. Aplicar 01 frasco EV 21/21 dias, por 6 meses
prorrogaveis

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 informado
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CEMIPLIMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: sim, quimioterapia
citotoxica [2].

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CEMIPLIMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CEMIPLIMABE
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: CEMIPLIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cemiplimabe é um anticorpo
monoclonal anti-PD1 que € 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 cemiplimabe bloqueia a ligacdo entre PDL-1 (programmed cell death 1) e seus
ligantes, ativando linfocitos T citotoxicos e melhorando a imunidade antitumoral.

A eficacia e a seguranca de cemiplimabe em pacientes com carcinoma basocelular (CBC)
avancado (localmente avancado irressecavel (CBCla) ou metastatico (nodal ou distante)
(CBCm) que progrediram durante a terapia com inibidor da via Hedgehog (IHH), foram
intolerantes a terapia prévia com IHH, ou ndo apresentaram melhora além da doenca estavel
(DE) apbs 9 meses sob terapia com IHH (exclusivo das pausas de tratamento), foram avaliadas
no Estudo 1620. Trata-se de um estudo aberto, multicéntrico, ndo randomizado e de brago
unico, em que 84 pacientes receberam cemiplimabe 350 mg por via intravenosa (IV) a cada 3
semanas por 5 ciclos de 9 semanas seguidos por 4 ciclos de 12 semanas até 93 semanas de
tratamento.Os principais desfechos de eficacia foram a taxa de resposta objetiva confirmada
(TRO) e duracéao da resposta (DR) avaliadas por revisao central independente (RCI). O tempo
médio para resposta foi de 3,1 meses (intervalo de 2,0 a 10,5 meses) para o grupo de CBCm,
4,3 meses (intervalo: 2,1 a 21,4 meses) para o grupo de CBCla, e de 4,2 meses no geral
(intervalo: 2,0 a 21,4 meses). Trinta e nove pacientes (28,3%) com CBC avancado tiveram
resposta completa (RC) ou resposta parcial (RP) (8).

Revisao sistematica e metanalise, publicada em 2021, avaliou a eficacia do cemiplimabe e do
pembrolizumabe no tratamento de cancer de pele ndo melanoma em estagio avancado [6].
Foram identificados apenas estudos clinicos de fase | e |I: seis estudos avaliando cemiplimabe
(n=3) e pembrolizumabe (n=3) foram elegiveis para inclusdo na metanalise. Nao foi possivel
estimar impacto em sobrevida global. A analise combinada de 392 pacientes evidenciou
aumento de 42,43% (IC de 95% 37,53-47,45) na taxa de resposta objetiva e de 58,05% (IC de
95% 53,04-62,95) na taxa de controle da doenca. Cerca de um terco dos pacientes, 27,12% (IC
de 95% 10,89-47,38), sofreram eventos adversos considerados graves.

Publicacao mais recente, de 2023, também avaliou a eficacia e seguranca do cemiplimabe e do
pembrolizumabe no tratamento de cancer de pele ndo melanoma em estagio avancado por
meio de revisdo sistematica e de metanalise [7]. Foram incluidos 13 estudos, totalizando 980
participantes. Novamente, apenas estudos observacionais e ensaios clinicos de fase | e Il
foram identificados. Além de confirmar as taxas de resposta e de controle da doenca, estimou-
se a sobrevida livre de progresséo da doenca em seis e doze meses, respectivamente, em
59,3% e 52,8%, respectivamente; e a sobrevida global em seis e doze meses,
respectivamente, em 80,6% e 76,4%.

E digno de nota que estudos clinicos de fase | e Il sdo etapas iniciais no processo de
desenvolvimento de novos medicamentos. A principal meta dos estudos de fase | é avaliar a
segurancga do tratamento, determinar a dose segura e identificar possiveis efeitos colaterais. Na
fase Il, objetiva-se avaliar a eficacia do tratamento, ou seja, se 0 medicamento é capaz de
tratar o cancer de maneira eficaz, além de continuar monitorando a seguranca e os efeitos
colaterais. Em geral, apenas em estudos de fase Il é avaliada a comparagéo da tecnologia em
investigacdo com tratamentos disponiveis e, com isso, a avaliagdo da eficacia clinica do
tratamento.
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Custo:

ltem Descricéo Quantidade Valor unitario Valor total
CEMIPLIMABE 350 MG SOL DIL8 R$ 34.9083,62 R$ 279.228,96
INFUS CT FA VD
TRANS X 7 ML

*Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Preco maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Pre¢o Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcédo n°. 3, de 2 de mar¢co de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio 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 isencao 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.

O cemiplimabe é produzido pela empresa Sanofi sob 0 nome comercial Libtayo® na forma
farmacéutica de ampola com 350 mg cada. Em consulta a tabela da CMED no site da ANVISA
em maio de 2025 foi produzida a tabela acima, com a estimativa de custo para um ano de
tratamento de acordo com a prescri¢cao juntada aos autos.

Em 9 de fevereiro de 2021, a Food and Drug Administration (FDA) concedeu aprovacao regular
ao cemiplimabe para pacientes com carcinoma basocelular localmente avangado previamente
tratados com um inibidor da via hedgehog (HHI) ou para os quais um HHI ndo é apropriado (9).
O National Institute for Health and Care Excellence (NICE) do sistema de saude britanico,
recomendou o uso de cemiplimabe para tratamento apenas do carcinoma espinocelular
cutédneo avancado recebendo os melhores cuidados de suporte (10).

O Canada’s Drug Agency (CDA), recomendou o uso de cemiplimabe somente em pacientes
com carcinoma espinocelular cutdneo metastatico ou localmente avangcado que n&o sao
candidatos a cirurgia curativa ou radioterapia, condicionando o reembolso a melhora na relagao
custo-efetividade até nivel aceitavel.

Para a situacé&o especifica da parte autora, ndo foram encontrados estudos de custo
efetividade no contexto brasileiro, uma vez que a tecnologia nao foi avaliada pela Conitec.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: taxa de resposta e duracao de resposta
prolongada, embora a estimativa seja baseada em estudos ndo comparados e de fase | e Il

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CEMIPLIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe contar que a avaliacdo de manutencao de tratamento ja em uso
configura uma decisdo particularmente complexa. Apesar de avaliarmos o caso individual,
entendemos que a conclusdo da avaliagao técnica deve alicercar-se fundamentalmente na
avaliacéo de beneficios a partir da literatura médica para pacientes de mesmo cenario clinico
candidatos ao tratamento, tanto para questdes de efetividade, custo-efetividade, e impacto
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orcamentario. O cemiplimabe apresenta dados de estudos iniciais (fase | e Il) sugerindo boa
taxa de resposta e resposta sustentada nos pacientes com céncer de pele localmente
avancados ou metastaticos como no caso em tela. No entanto, o presente parecer é
desfavoravel a indicacao de cemiplimabe por trés motivos principais.

Primeiramente, encontramos apenas um estudo avaliando o medicamento em situacgao clinica
semelhante a da parte autora. Segundo, o medicamento n&o foi avaliado no contexto de um
ensaio clinico de fase lll, ou seja, ndo foi comparado com outras formas de tratamento.
Terceiro, 0 medicamento apresentou beneficios apenas em desfechos substitutos, sem mostrar
beneficio em sobrevida global.

Por fim, o farmaco pleiteado apresenta um perfil de custo-efetividade muito desfavoravel - ou
seja, o beneficio ganho com a sua incorporacdo nao ultrapassa o beneficio perdido pelo
deslocamento de outras intervencées em saude que poderiam ser adquiridas com 0 mesmo
investimento, perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema. Agéncias de
outros paises incorporaram esse medicamento apenas para o tratamento de pacientes
portadores de carcinoma espinocelular. Além disso, sua incorporagao estava condicionada a
uma melhora no seu perfil de custo-efetividade através da reducédo de seu preco até nivel
aceitavel. Dessa forma, o impacto orcamentario da terapia pleiteado, mesmo em decisao
isolada, é elevado, com potencial de comprometimento de recursos publicos extraidos da
coletividade - recursos publicos que sdo escassos e que possuem destinacdes orcamentarias
com pouca margem de realocacéo, e cujo uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a
populacéo assistida pelo SUS.

Sobre eventual efeito da interrupcéo do tratamento ja instituido restam incertezas clinicas. Nao
h& evidéncias sobre tais efeitos. Tampouco identificamos necessidade de suspenséo gradual.
O principal risco com a suspensao do tratamento € o de progressao da doencga, risco este que
também pode ocorrer na vigéncia do tratamento, ndo sendo possivel garantir, para o0 caso
especifico e conforme os principios da medicina baseada em evidéncias, que qualquer melhora
clinica observada seja inequivocamente causada pelo tratamento.

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
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Trata-se de paciente diagnosticada com carcinoma escamocelular de
pele, localmente avancado, com metastases linfonodais difusas (CID-10: C44) (Evento 1,
ATESTMEDS, Pagina 1). A paciente realizou radioterapia no periodo de outubro a novembro
de 2024, com dose de 55 Gy em 20 fracbes (Evento 1, EXMMED12, Pagina 1). Apresenta
progressao da doenga e, em vista disso, pleiteia acesso ao medicamento cemiplimabe, tendo o
pedido de tutela antecipada deferido (Evento 14, DESPADEC1, Pagina 2). Em consulta ao
sistema AME, a ultima retirada do medicamento ocorreu em 22/05/2025. Foram anexados aos
autos exame anatomopatolégico (Evento 1, EXMMEDS8, Pagina 1) e tomografia
computadorizada dos seios da face e regiao cervical (Evento 1, EXMMED15, P4gina 1). Nao
foram relatadas informag¢des sobre a condigdo clinica atual da parte autora, nem sobre
tratamentos prévios realizados.

Céanceres de pele podem ser divididos em melanoma e ndo melanoma. O carcinoma de células
escamosas (CCE) da pele é um cancer de pele maligno comum ndao melanoma, juntamente
com o carcinoma basocelular (CBC) [1]. O CBC é mais comum e menos agressivo que o CCE.
Conforme o Instituto Nacional de Cancer (INCA), entre 2020 e 2022, ocorrerdao 83.770 novos
casos de céncer de pele ndo melanoma em homens no Brasil, correspondendo a um risco
estimado de 80 casos novos a cada 100 mil homens [2]. O CBC, especificamente, possui uma
incidéncia estimada em 226 e uma prevaléncia de 343 carcinomas basocelulares a cada 100
mil pessoas nos Estados Unidos [3].

Os céanceres de pele manifestam-se, inicialmente, como lesbes (feridas ou nédulos). Dessa
forma, o diagndstico € clinico, pela observagcado com o uso de dermatoscopio. A confirmacgao da-
se por bidpsia da leséo [1].

A maioria dos pacientes diagnosticados com cancer de pele ndo melanoma realiza tratamento
com exérese da leséo e radioterapia [1]. Para aqueles que nao desejam realizar tratamento
cirurgico ou ndo sao candidatos para esse tipo de tratamento, alternativas tais como cremes de
imiquimod ou de fluorouracil podem ser utilizadas. Outras alternativas como radioterapia e
criocirurgia também podem ser tentadas [4].

Para pacientes diagnosticados com céancer de pele ndo melanoma avancado localmente ou
metastatico, pode ser necessaria quimioterapia sistémica. Protocolos internacionais
recomendam o uso de medicamentos cemiplimabe, pembrolizumabe, quimioterapia citotoxica
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como carboplatina, paclitaxel, capecitabina, cisplatina, terapia-alvo com vismodegibe ou
sonidegibe ou a inclusdo em estudos clinicos [5].
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