Nota Técnica 592873

Data de conclusdo: 22/10/2026 13:39:18

Paciente

Nome: I

Data de Nascimento: 15/02/1960
Idade: 66 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Bebedouro/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002062-62.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 592873

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

Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s):
anatomopatoldgico e laudos de exames de imagem.

Descri¢cao da Tecnologia

Relatorio médico,

laudo

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Pagina 1 de 4



Situagao do registro: Valido

Nome comercial: KEYTRUDA |

Principio Ativo: PEMBROLIZUMABE

Via de administragcao: EV

Posologia: 200 mg a cada 21 dias

Uso continuo? Sim

Duragao do tratamento: dia(s)

Indicagao 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 opgées disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Segundo relatério
médico trata-se de paciente com diagnostico de CEC em multiplos sitios, irressecavel.

E solicitada a tecnologia PEMBROLIZUMABE.

A alternativa no SUS seria tratamento com quimio-radioterapia, com drogas como cisplatina e
5-fluoruracila, com resultados inferiores.

Na saude suplementar, o cemiplimabe ou o pembrolizuamb sdo opg¢bdes com resultados
superiores.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Laboratério: MSD

Marca Comercial: KEYTRUDA
Apresentagao: 100mg\ ampola
Preco de Fabrica: 16.717,03

Pregco Maximo de Venda ao Governo: 13.117,03
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Prego Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Dose Diaria Recomendada: 200mg a cada 21 dias
Pre¢co Maximo de Venda ao Governo: 26.235,42
Prego Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED - custo anual - RS 314.825,04

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia: O cancer de pele ndo-melanoma é
o tumor mais comum no Brasil, com uma estimativa de 176.930 casos novos em 2020, o que
representa 30% dos tumores. E um tumor altamente curavel com cirurgia e radioterapia, com
apenas 1.958 obitos registrados ao ano (cerca de 1% dos casos)1 . A doenca é subdividida em
2 grupos: carcinoma espinocelular, 0 mais comum, e basocelular, mais raro. O carcinoma
espinocelular de pele é, normalmente, uma doenca localizada a tratavel com terapias locais,
como cirurgia e radioterapia. Desta forma, a doengca metastatica € rara e com poucos
tratamentos-padréo. Em geral, sdo usados tratamentos de carcinoma espinocelular de cabeca
e pescogo, como quimioterapia com cisplatina ou paclitaxel e drogas-alvo anti-EGFR, como o
Cetuximabe. O cemiplimabe é a primeira droga aprovada especificamente para carcinoma
espinocelular de pele avancado irressecavel, seguindo essa linha, pembrolizumab tambem foi
aprovado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Se baseia em no estudo KEYNOTE-629,
um estudo multicéntrico, multi-coorte, ndo randomizado, aberto que incluiu 159 pacientes com
carcinoma espinocelular (CEC) cutaneo recorrente ou mestastatico ou locamente avangado.
As principais medidas de desfecho de eficacia foram taxa de resposta objetiva, que foram de
de 52% para pacientes com doenca localmente avancada e de 35% para pacientes com
doenca metastatica

Recomendagdes da CONITEC para a situacgao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: PEMBROLIZUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de CARCINOMA ESPINOCELULAR DE PELE
IRRESSECAVEL.
CONSIDERANDO que existem dados na literatura comprovando a eficacia do
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PEMBROLIZUMABE.

CONSIDERANDO que nao ha outras opgdes terapéuticas disponiveis.

CONSIDERANDO que NAO ha parecer da CONITEC referente ao contexto em tela.
CONCLUI-SE que HA ELEMENTOS técnicos para sustentar o uso de PEMBROLIZUMAB no
tratamento de CARCINOMA ESPINOCELULAR DE PELE IRRESSECAVEL em carater de
urgéncia.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliograficas: 1. INCA: Estimativa 2018 - Incidéncia de cancer no Brasil. 2018
2. Seebach F, Li S, Li J, et al: PD-1 Blockade with Cemiplimab in Advanced Cutaneous
Squamous Cell Carcinoma341-351, 2018 3. Migden MR, Khushalani NI, Chang ALS, et al:
Cemiplimab in locally advanced cutaneous squamous cell carcinoma : results from an open-
label , phase 2, single-arm trial. Lancet Oncol 2045:1-12, 2020.

3. Hughes BGM, Munoz-Couselo E, Mortier L, Bratland A, Gutzmer R, Roshdy O, Gonzéalez
Mendoza R, Schachter J, Arance A, Grange F, Meyer N, Joshi A, Billan S, Zhang P, Gumuscu
B, Swaby RF, Grob JJ. Pembrolizumab for locally advanced and recurrent/metastatic cutaneous
squamous cell carcinoma (KEYNOTE-629 study): an open-label, nonrandomized, multicenter,
phase Il trial. Ann Oncol. 2021 Oct;32(10):1276-1285. doi: 10.1016/j.annonc.2021.07.008. Epub
2021 Jul 20. Erratum in: Ann Oncol. 2022 Aug;33(8):853. doi: 10.1016/j.annonc.2022.05.517.
PMID: 34293460.

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informagodes: NDN
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