Nota Técnica 542482

Data de conclusao: 13/07/2026 16:10:16

Paciente

Nome: |

Data de Nascimento: 08/11/1927
Idade: 98 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Sao Carlos/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001180-03.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 542482

CID: C44 - Outras neoplasias malignas da pele
Diagnéstico: Carcinoma espinocelular de pele metastatico

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatdrio médico
Laudo Anatomopatologico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: CEMIPLIMABE

Via de administracao: Endovenoso (EV)

Posologia: 350mg a cada 21 dias

Uso continuo? Sim

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: CEMIPLIMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Segundo relatério
médico trata-se de paciente com diagnéstico de CEC avancado irressecéavel.

E solicitada a tecnologia CEMIPLIMABE.

No SUS, néo existe medicamento sistémico incorporado para carcinoma espinocelular (CEC)
de pele avancado. As opcbes disponiveis sdo apenas tratamentos locorregionais, como
cirurgia, radioterapia e eletroquimioterapia, indicados quando ha possibilidade técnica de
controle local. Para doenca metastatica ou irressecavel, o SUS néo oferece imunoterapia ou
qualquer outro agente sistémico especifico para CEC avangado.

Na saude suplementar, o cemiplimabe é aprovado pela ANVISA para CEC cutaneo localmente
avancado ou metastatico, e € a terapia padrao nas diretrizes internacionais (NCCN, ESMO).
Outras imunoterapias aprovadas para outros tumores cutaneos (como pembrolizumabe para
melanoma) néo possuem indicacao especifica para CEC avancado.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CEMIPLIMABE
Laboratorio: ADIUM S.A.

Marca Comercial: CEMIPLIMABE
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Apresentacao: 350 MG SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML
Preco de Fabrica: 32.127,69
Preco Maximo de Venda ao Governo: 37.492,70

Preco Maximo ao Consumidor: 47.779,66

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CEMIPLIMABE

Dose Diaria Recomendada: 350mg a cada 21 dias
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: Valor anual: R$674.868,60 (PMVG) / R$ 860.033,90 (PMC) -
Tabela CMED consultada em 24/10/2024

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CEMIPLIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cancer de pele ndo melanoma é
o tumor mais frequente no Brasil, com estimativa de 176.930 novos casos anuais,
correspondendo a cerca de 30% de todas as neoplasias malignas. Apesar de muito prevalente,
apresenta alta curabilidade com cirurgia e radioterapia, com aproximadamente 1.958
Obitos/ano, o que representa cerca de 1% dos casos. Entre seus subtipos, o carcinoma
espinocelular (CEC) é o mais comum e, na maioria das vezes, permanece como doenca
localizada, tratavel com terapias locorregionais.

A forma avangcada ou metastatica € pouco frequente e historicamente manejada com
esquemas semelhantes aos usados para tumores de cabeca e pescocgo, incluindo
quimioterapia a base de cisplatina ou paclitaxel e agentes anti-EGFR como o cetuximabe.
Entretanto, tais tratamentos apresentam eficacia limitada e toxicidade significativa em pacientes
idosos e fragilizados.

O cemiplimabe é a primeira imunoterapia aprovada especificamente para CEC cutaneo
avancado irressecavel ou metastatico, com evidéncia robusta oriunda do estudo pivotal
EMPOWER-CSCC-1, um ensaio de fase Il multicéntrico. No conjunto dos bracos avaliados, o
cemiplimabe demonstrou taxa de resposta objetiva entre 44% e 50%, com respostas
duradouras e clinicamente relevantes. A sobrevida livre de progressédo (SLP) mediana
aproximou-se de 18 meses, e muitos pacientes mantiveram resposta sustentada em
seguimentos superiores a 12 meses. A sobrevida global (SG) também mostrou beneficio
consistente, com proporcéo significativa de pacientes vivos no acompanhamento de 2 anos.

O perfil de seguranca foi compativel com o observado para anticorpos anti—PD-1, com eventos
imuno-mediados manejaveis, predominando fadiga, rash e hipotireoidismo, sendo a maioria
grau 1-2, com baixa taxa de descontinuagdo por toxicidade.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O cemiplimabe é hoje a terapia mais
eficaz para o carcinoma espinocelular (CEC) de pele avancado, oferecendo controle duradouro
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da doenca, mesmo em pacientes idosos. Espera-se reducdo do tamanho das lesdes ou
estabilizacdo prolongada, o que se traduz em maior tempo sem progressédo e melhora da
sobrevida quando comparado as terapias tradicionais, que apresentam respostas limitadas.
Além disso, ha impacto direto na reducéo de sintomas como dor, sangramento e ulceracéo,
com melhora da qualidade de vida e toxicidade geralmente bem tolerada. Em resumo, o
principal resultado clinico esperado é controle efetivo e sustentado da doenca, com beneficio
real ao paciente e perfil de seguranca superior as alternativas disponiveis.

Além disso, dados mais recentes do estudo EMPOWER-CSCC-1, com seguimento prolongado,
demonstram que o cemiplimabe mantém respostas duradouras, com taxa de resposta objetiva
ao redor de 47%, mediana de controle da doenca superior a 24 meses e beneficio sustentado
mesmo apos interrupcdo em parte dos pacientes. Esses achados reforcam a consisténcia e
maturidade da eficacia, sem surgimento de novos sinais relevantes de toxicidade, consolidando
o cemiplimabe como a terapia sistémica de maior impacto clinico para o CEC de pele
avancado.

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

Conclusao

Tecnologia: CEMIPLIMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de CARCINOMA ESPINOCELULAR DE PELE
IRRESSECAVEL

CONSIDERANDO que existem dados na literatura comprovando a eficacia do cemiplimabe
CONSIDERANDO que nao ha outras opcoes terapéuticas disponiveis

CONCLUI-SE que HA ELEMENTOS técnicos para sustentar o uso de CEMIPLIMABE no
tratamento de CARCINOMA ESPINOCELULAR DE PELE IRRESSECAVEL.

QUESITOS

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipétese de incorporacao? N/A

2. Caso haja manifestacéo contraria da CONITEC para incorporacéo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a

avaliacao pelo 6rgao? Parecer nao avaliado.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no

SUS? Sim.

4. Quais sao todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o

medicamento pretendido? Vide corppo da NT.

5. A indicagao especifica para [CID da parte autora] consta como uso

aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado? Sim.

6. Caso a indicacao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento? N/A.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodologica adequada (Fase I,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora? Sim.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagado as opgdes disponiveis no SUS? Sim.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao? Sim.
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d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Sim.

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacéo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? Vide corpo da NT.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relacao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora? Vide corpod a NT.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: FORAM IDENTIFICADOS DOCUMENTOS VISANDO CARACTERIZAR
A INCAPACIDADE FINANCEIRA DE ARCAR COM O CUSTEIO DO MEDICAMENTO.

FOI IDENTIFICADO NOS ANEXOS DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE NEGATIVA
ADMINISTRATIVA DE FORNECIMENTO DA TECNOLOGIA SOLICITADA POR ENTIDADE
PUBLICA VINCULADA AO SUS.
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NAO FOI IDENTIFICADA SOLICITACAO DE INCORPORAGCAO AO SUS PENDENTE DE
ANALISE PELA CONITEC PARA A PRESENTE TECNOLOGIA NO CONTEXTO CLINICO
DESCRITO.
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