Nota Técnica 63132

Data de conclusao: 03/02/2022 22:05:03

Paciente

Idade: 64 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Taquari/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 5% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 63132

CID: C44.9 - Neoplasia maligna da pele, néo especificada
Diagnoéstico: Neoplasia maligna da pele, nao especificada.
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: cemiplimabe 350 mg continuo. Aplicar 350 mg endovenoso a cada 3 semanas.
Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

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: CEMIPLIMABE

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: cuidados de suporte
exclusivos. Ha possibilidade de quimioterapia paliativa com outros farmacos, como carboplatina
e paclitaxel (4).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CEMIPLIMABE

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: 28.712,72

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 recombinante que se conecta ao receptor de morte celular programada (do inglés,
human programmed death receptor-1 ou PD-1) (7). Sua ligacdo com PD-1 impede a
proliferacao celular, bem como permite a acdo do sistema imunoldgico contra o cancer. Dessa
forma, é indicado no tratamento de diferentes canceres em estagio avangcado, como o cancer
de pele (ndo-melanoma) e o cancer de pulmdo. Em adultos, € administrado de forma
intravenosa em doses de 350 mg a cada trés semanas até progresséo da doenca ou toxicidade
inaceitavel, como prescrito ao caso em tela.

Trata-se de um medicamento recentemente aprovado pela ANVISA, cujas evidéncias no
tratamento de carcinoma basocelular s&o recentes e, por ora, escassas (8). Em junho de 2021,
Stratigos e colaboradores publicaram ensaio clinico ndo-randomizado, aberto, de fase 2,
multicéntrico (38 clinicas dos Estados Unidos, Canada e Europa) e com brago Unico avaliando
a eficacia e a seguranca do cemiplimabe no tratamento de CBC (8). Para isso, foram incluidos
pacientes adultos, com boa capacidade funcional (ECOG 0-1), diagnosticados com CBC
localmente avangado ou metastatico. Todos os pacientes receberam tratamento quimioterapico
prévio com medicamentos inibidores da via de sinalizacdo da sonic hedgehog (como o
vismodegibe) e apresentaram ou progressao da doenca ou intoleréncia. Candidatos a terapia
locorregional adicional (por exemplo, cirurgia ou radioterapia) também foram excluidos do
estudo. Os participantes receberam cemiplimabe (na dose de 350 mg a cada trés semanas) por
até 93 semanas, progressdo da doenca ou toxicidade inaceitavel. Depois da mediana de
seguimento de 15 meses, dos 84 participantes 26 apresentaram alguma resposta ao
tratamento (31% com intervalo de confianga de 95% de 21 a 42%): cinco respostas completas
(6%) e 21 (25%) respostas parciais. Em contrapartida, 40 (48%) dos 84 participantes
apresentaram eventos adversos moderados a graves. Entre eles, hipertensdo (5%) e colite
(5%). Concluiu-se que a eficacia e seguranca do cemiplimabe deve ser avaliada por meio de
estudos com comparador.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado

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

Conclusao

Tecnologia: CEMIPLIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Justifica-se o parecer desfavoravel por duas razdes principais:

1. Atualmente, ndo ha evidéncia cientifica que garanta superioridade, no que tange
eficacia e seguranca, do cemiplimabe aos cuidados de suporte exclusivos. A medida
que ensaios clinicos randomizados com comparador (grupo controle) forem realizados e
evidenciem ganho em desfechos clinicamente relevantes (como sobrevida global ou
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qualidade de vida), sera necessario reavaliar tal parecer.

2. Trata-se de um medicamento de alto custo: pais de alta renda, o Canada, recomendou
sua incorporacao mediante reducéo importante de preco. Dessa forma, pode-se inferir
que para um pais de baixa renda, como o Brasil, o farmaco cemiplimabe exceda limiar
de custo-efetividade aceitavel e, mesmo em decisdo isolada, sua aquisicdo traga
prejuizo indireto aos demais assistidos pelo Sistema Unico de Saude.

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-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgoes: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, RELT4, Péagina 1), o
paciente em tela possui diagnostico de carcinoma basocelular. Recebeu diagnoéstico em 2000,
a partir de lesdao de pele na regido anterior do térax. Ao longo dos anos, realizou diversas
ressecgdes cirargicas por recidiva local do tumor. Em 2018, em func&o da dor, verificou-se a
presenca de metastases 6sseas. Foi submetido, entdo, a radioterapia e a quimioterapia com o
farmaco vismodegibe. Em fevereiro de 2021, houve progresséo da doenca. Nesse contexto,
pleiteia o farmaco cemiplimabe para quimioterapia paliativa de segunda linha.

Cénceres de pele podem ser divididos em melanoma e ndao melanoma. O carcinoma
basocelular (CBC), diagnosticado no caso em tela, juntamente com o carcinoma de células
escamosas compdem o0s subtipos mais frequentes de cancer de pele ndo melanoma (1).
Conforme Instituto Nacional de Cancer (INCA), entre 2020 e 2022, ocorrerao 83.770 novos
casos de céncer de pele ndo melanoma em homens no Brasil, correspondendo a um risco
estimado de 80,12 casos novos a cada 100 mil homens (2). Em 2017, foram registrados 1.301
Obitos decorrentes de cancer de pele ndo melanoma em homens, o que corresponde ao risco
de 0,92 dbitos em cada 100 mil homens. Ou seja, apesar de muito comuns, os canceres de
pele ndo melanoma raramente sao fatais (1).

A maioria dos pacientes diagnosticados com CBC necessita apenas de procedimentos
cirurgicos simples e medicagbes quimioterapicas de uso topico para tratamento curativo (1).
Entretanto, para pacientes com CBC avancado, como ocorrido no caso em tela, ha
possibilidade de tratamento com radioterapia. Para pacientes com recidiva local, j& manejados
com radioterapia, protocolos internacionais recomendam o uso de medicamentos inibidores da
via de sinalizagcdo da sonic hedgehog (1,3). Entre eles, vismodegibe e sonidegibe. Para a
segunda linha de quimioterapia, tem-se possibilidade de tratamento com cemiplimabe (3.4).
Contudo, ha pouca evidéncia na literatura com relagdo ao uso de quimioterapia sistémica para
tratamento de CBC (1,5).
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