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1. PACIENTE:  

1.1. Nome:  

M.M.S. 

1.2. Data de nascimento:  

30/03/1944 

1.3. Sexo:  

Feminino 

1.4. Diagnóstico:  

Carcinoma epidermoide de pele avançado (CID10: C44) 

1.5. Meios confirmatórios do diagnóstico já realizados:    



Não há laudos de exames complementares que subsidiem o diagnóstico 

acostados aos autos do processo. O relatório médico menciona que o 

diagnóstico foi firmado por biopsia com histopatológico e  ressonância 

magnética. 

Ainda foi anexado ao processo laudo de tomografia computadorizada de 

tórax (25/05/2022 - Instituto Hospital de Base), que evidencia: Moderado 

derrame pleural à direita e pequeno à esquerda, determinando atelectasias 

restritivas sobre o parênquima pulmonar adjacente. Espessamento 

multinodular e irregular da superfície pleural bilateral, de aspecto 

neoplásico secundário; Espessamento micronodular das fissuras 

pulmonares, admitindo linfangite carcinomatosa. Pequenos nódulos 

pulmonares não calcificados bilaterais, indeterminados. Adenomegalia 

necrótica / liquefeita na transição cervicotorácica esquerda, suspeita. 

Adenomegalia mediastinal infracarinal, indeterminada. 

1.6. Resumo da história clínica:  

Consoante relatório médico emitido em 04/04/32022, pelo Dr. Nilson de 

Castro Correa (CRM/DF 18.220), oncologista clínico, M.M.S., 78 anos, é 

portadora de carcinoma epidermoide de pele avançado, do tipo 

escamocelular, com acometimento de couro cabeludo, calota craniana e 

hemiface esquerda, já com sinais de perda de visão, em virtude da invasão, 

além de possível comprometimento metastático pulmonar/pleural. Relata 

que a paciente já foi submetida a tratamento radioterápico, sem resposta 

satisfatória. Acrescenta ainda que a demandante se encontra em bom 

estado geral, consciente e orientada, entretanto, em virtude da idade, não 

tem condições de ser submetida a tratamento quimioterápico, tóxico e 

pouco efetivo para o caso.  



Diante do quadro, indica tratamento com cemiplimabe, medicamento não 

disponível no SUS.  

 

2. DESCRIÇÃO DA TECNOLOGIA  

2.1. Tipo da Tecnologia:   

Medicamento 

2.2. Princípio Ativo:  

Cemiplimabe  

2.3. Via de administração:   

Via intravenosa 

2.4. Posologia  

Cemiplimabe 350 mg, a cada 3 semanas, durante 1 ano. 

2.5. Registro na ANVISA?    

Sim 

2.6. Situação do registro:  

Ativo.  

2.7. Indicação em conformidade com a aprovada no registro?   

Sim 

2.8. Oncológico?    

Sim 



2.9. Previsto em PCDT do Ministério da Saúde para a situação clínica do 

demandante?  

Não está previsto nas Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Câncer de 

Cabeça e Pescoço. 

2.10. O medicamento, procedimento ou produto está disponível no SUS?  

Não está disponível no SUS 

2.11. Descrever as opções disponíveis no SUS/Saúde Suplementar:  

Os principais tratamentos disponíveis são a cirurgia redutora e a 

radioterapia local. Nos casos em que o tumor for irressecável, houver 

intenção de preservação de órgão ou quando o resultado funcional previsto 

ou o prognóstico for tão pobre que uma cirurgia mutilante não seja 

justificável, recomenda-se radioquimioterapia. O tratamento 

quimioterápico não é recomendável, em geral, devido a alta morbidade e 

não há evidências consistentes de benefício clínico inequívoco em termos 

de melhora estatisticamente significativa na sobrevida global, recidiva 

locorregional ou na sobrevida livre de doença. Ela pode incluir bleomicina, 

platina, antraciclina, taxanos, interferon-alfa, 5-fluorouracil e capecitabina.  

2.12. Em caso de medicamento, descrever se existe genérico ou similar:    

Não existe marca genérica ou similar.  

2.13. Custo da tecnologia (DF - ICMS17%):   

Denominação 

genérica  

Laboratório  Marca 

comercial  

Apresentação  PMC*   

Cemiplimabe Sanofi Medley 

Farmacêutica 

 Libtayo  350mg x 7ml  R$42.293,99 



Pembrolizumabe Organon Keytruda 100mg x 4ml R$18.245,25 

*PMC: Preço Máximo de Venda ao Consumidor   

CUSTO DO TRATAMENTO ANUAL ESTIMADO: 

Segundo relatório médico anexado ao processo, a autora tem indicação de 

usar 1 ampola a cada 3 semanas, durante 1 ano. Para um ano de 

tratamento, serão necessárias 17 ampolas, a um custo estimado de 

R$718.997,83. 

Outro tratamento aplicável ao caso, preconizado na literatura médica, 

envolve o uso do pembrolizumabe, na dose de 200mg, por via endovenosa, 

a cada 3 semanas até a progressão da doença, toxicidade inaceitável ou por, 

no máximo, 2 anos. Nesse caso, para um ano de tratamento, serão 

necessárias 17 ampolas, a um custo estimado de R$310.169,25. 

2.14. Fonte de custo da tecnologia:  

Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponível no 

Portal da Anvisa, publicada em 04/06/2022. 

  

3. EVIDÊNCIAS SOBRE A EFICÁCIA E SEGURANÇA DA TECNOLOGIA: 

3.1. Sobre o Carcinoma Espinocelular de pele  

O carcinoma espinocelular, juntamente ao carcinoma basocelular, são tipos 

comuns de câncer de pele não melanoma, com alta prevalência e, para as 

lesões iniciais, a excisão cirúrgica costuma ser curativa. Entretanto, quando 

essas lesões precoces não são diagnosticadas e adequadamente tratadas, 

evoluem para tumores localmente avançados ou metastáticos. 



Um sistema de estadiamento tumoral, nódulo e metástase (TNM) foi 

desenvolvido para classificação de pacientes com carcinomas cutâneos de 

células escamosas, basocelulares e anexiais (exceto carcinoma de células de 

Merkel) que surgem na cabeça e pescoço. Este sistema TNM é apoiado pelo 

American Joint Committee on Cancer (AJCC) e pela Union for International 

Cancer Control (UICC) e classifica as lesões de I a IV, levando em 

consideração os seguintes parâmetros: tamanho do tumor, profundidade 

de invasão, acometimento de linfonodos e metástases à distância.  

3.2. Sobre o tratamento do Carcinoma espinocelular de pele avançado 

Na maioria dos casos, os pacientes com câncer de pele não melanoma 

podem ser tratados com sucesso com uma variedade de procedimentos 

simples (por exemplo, crioterapia, curetagem e eletrodissecação, 

tratamentos tópicos e intralesionais ou excisão cirúrgica simples). Quando 

as lesões estão mais avançadas, outras abordagens terapêuticas locais (por 

exemplo, cirurgia micrográfica, ressecção cirúrgica mais extensa ou 

radioterapia [RT]) podem ser usadas para controlar a doença loco-regional. 

O uso de terapia sistêmica é limitado a pacientes com metástases à 

distância ou doença localmente avançada que não pode ser tratada 

adequadamente com cirurgia ou RT, e deve ser iniciada idealmente de 4 a 

6 semanas após o tratamento inicial, seja cirurgia ou RT. A radioterapia é 

muitas vezes uma opção para o tratamento de pacientes mais velhos e para 

tumores localizados nas pálpebras, nariz ou orelhas, áreas que podem ser 

difíceis de tratar cirurgicamente. A radioterapia pode ser realizada após a 

cirurgia (excisão simples e/ou dissecção de linfonodos) se todo o câncer não 

foi removido, ou se houver uma chance de recidiva. 



Os agentes quimioterápicos comumente utilizados no tratamento de CEC 

avançado incluem bleomicina, platina, antraciclina, taxanos, interferon-

alfa, 5-fluorouracil e seu precursor capecitabina. Embora tenha havido uma 

série de relatórios de eficácia de regimes quimioterápicos combinando 

esses agentes, o nível de evidência é baixo, pois os ensaios tinham várias 

limitações, como tamanho pequeno da amostra, populações heterogêneas 

e falta de randomização. 

Outra opção para o câncer de pele espinocelular avançado, que não pode 

ser curado com cirurgia ou radioterapia, é imunoterapia com cemiplimabe 

ou pembrolizumabe.  

O pembrolizumabe foi avaliado no estudo KEYNOTE-629, de fase II aberto 

e não randomizado, incluindo 159 pacientes com CEC cutâneo avançado e 

metastático. No grupo de pacientes portadores de doença localmente 

avançada e irressecável, em 15 meses de acompanhamento, a taxa de 

resposta objetiva foi de 50%, com taxas de resposta completa e parcial de 

17 e 33%, respectivamente. As taxas de sobrevida livre de progressão de 

um ano (PFS) e sobrevida global (OS) foram de 54 e 74 por cento, 

respectivamente. Entre os 27 pacientes com resposta à doença, 10 (37%) 

apresentaram respostas duráveis com duração de 12 meses ou mais. 

Naqueles com doença recorrente ou metastática localmente avançada, 

após acompanhamento médio de 27 meses, a taxa de resposta objetiva foi 

de 35%, com taxas de resposta completa e parcial de 10 e 25%, 

respectivamente. A sobrevida livre de progressão em um ano foi de 36% e 

a sobrevida global de 61%. Entre os 37 pacientes com resposta à doença, 

25 (68%) apresentaram respostas duráveis com duração de 12 meses ou 

mais. 



A eficácia e segurança dos anticorpos monoclonais, cetuximabe e 

panitumumabe, foram relatadas em vários ensaios clínicos e estudos 

retrospectivos, porém, em pequenos grupos de pacientes. 

A quimioterapia e terapia alvo (inibidores de EGFR) podem ser opções para 

pacientes com câncer de pele espinocelular disseminado para os linfonodos 

ou outros órgãos. Esses tipos de tratamento podem ser combinados ou 

administrados isoladamente. 

3.3. Sobre o Cemiplimabe 

Cemiplimabe é um anticorpo monoclonal de imunoglobulina humana G4 

(IgG4), que se une ao receptor-1 de morte celular programada (PD-1) e 

bloqueia a sua interação com seus ligandos PD-L1 e PD-L2. O envolvimento 

de PD-1 com os seus ligandos PD-L1 e PD-L2, que são expressos por células 

apresentadoras de antígeno e podem ser expressas por células tumorais 

e/ou outras células no microambiente tumoral, resulta na inibição da 

função das células T, como proliferação, secreção de citocinas e atividade 

citotóxica. O Cemiplimabe potencializa as respostas das células T, incluindo 

as respostas antitumorais, através do bloqueio da ligação do PD-1 aos 

ligandos PD-L1 e PD-L2. 

Em um estudo de fase II com 59 casos de CECs metastáticos, a ORR foi de 

47,5% (28/59 casos), incluindo quatro casos de câncer recidivado, sendo 

que a taxa de controle da doença durável foi de 61,0% (36/59  asos) e a 

duração da resposta excedeu 6 meses em 57,1% (16/28 casos) dos 

pacientes que apresentaram uma resposta. Ao integrar os resultados 

destes dois estudos, o risco relativo de cemiplimabe para CEC metastático 

foi de 46,7% (35/75 casos). A avaliação de segurança indicou que o 

tratamento foi bem tolerado. Os eventos adversos mais comuns no estudo 



de fase II foram diarreia (27,1%), fadiga (23,7%), náusea (16,9%), prisão de 

ventre (15,3%) e erupção cutânea (15,3%). 

Dados de seguimento do estudo de fase II incluíram 193 pacientes, sendo 

78 com doença metastática e 115 com doença localmente avançada. 

Destes, 128 foram tratados com cemiplimabe na primeira linha e 65 em 

linhas subsequentes. Após seguimento mediano de 15,7 meses, foi 

observada taxa de resposta de 54,4% (57,8% na primeira linha e 47,7% em 

linhas subsequentes), com duração de resposta mediana não alcançada. 

Também foi observado que essas respostas eram bastante duradouras, 

com 76% de resposta mantida após 2 anos, e com sobrevida global (SG) 

estimada em 2 anos de 73,3% . 

 

4. BENEFÍCIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:  

Aumento de sobrevida global e sobrevida livre de progressão, com um perfil 

de efeitos adversos tolerável, resguardando qualidade de vida.  

 

 

5. RECOMENDAÇÃO DE OUTRAS AGENCIAS INTERNACIONAIS DE 

AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS EM SAÚDE 

Cemiplimabe é a opção de tratamento sistêmico elegível pelo US National 

Comprehensive Cancer Network (NCCN) para doença localmente avançada, 

regionalmente recorrente ou metastática quando a cirurgia ou radioterapia 

não são opções de tratamento, ou para doença regional na qual a 

radioterapia não é indicada. 



Diretrizes europeias recomendam fortemente anticorpos anti-PD-1 (sendo 

o cemiplimabe atualmente a única opção aprovada) para terapia de 

primeira linha em pacientes com CEC que não são candidatos a cirurgia ou 

radioterapia curativa. 

O National Institute for Health and Care Excellence recomenda o uso do 

Cemiplimabe como uma opção para o tratamento de carcinoma de células 

escamosas cutâneo avançado localmente ou metastático em adultos 

quando a cirurgia curativa ou radioterapia curativa não estão indicadas. O 

tratamento com cemiplimabe deve ser continuado até a progressão da 

doença ou por até 24 meses.  

Já o CADTH, agência canadense, recomenda o reembolso do tratamento 

com cemiplimabe para pacientes com carcinoma epidermoide metastático 

ou localmente avançado para pacientes não candidatos a tratamento 

cirúrgico ou radioterapia curativos, apenas se a empresa farmacêutica 

implementar ajustes de custos a fim de tornar a relação de custo 

efetividade favorável. Caso a condição não seja atendida, a recomendação 

é contra o reembolso do cemiplimabe. 

 

6.  RECOMENDAÇÕES DA CONITEC PARA A SITUAÇÃO CLÍNICA DO 

DEMANDANTE:   

O medicamento demandado não foi avaliado pela CONITEC, com vistas à 

incorporação ao SUS. 

 

7. CONCLUSÕES  



CONSIDERANDO que a autora tem diagnóstico de carcinoma epidermoide 

de pele invasivo e avançado, com acometimento de calota craniana, couro 

cabeludo e hemiface, segundo relatório médico emitido pelo oncologista 

assistente; 

CONSIDERANDO que, de acordo com o relatório médico, o caso é refratário 

ao tratamento com radioterapia e não elegível para ressecção cirúrgica; 

CONSIDERANDO que a doença maligna evoluiu, com comprometimento 

pulmonar associado linfangite carcinomatosa (metástase pulmonar); 

CONSIDERANDO o caráter incurável da doença que acomete a autora da 

demanda; 

CONSIDERANDO que os agentes quimioterápicos disponibilizados pelo SUS 

têm baixa eficácia e alta toxicidade em casos de carcinoma epidermoide 

localmente avançado; 

CONSIDERANDO que a literatura médica preconiza o uso do cemiplimabe 

ou pembrolizumabe para pacientes portadores de carcinoma epidermoide 

de pele invasivo e avançado, não passível de terapia locorregional com 

cirurgia ou radioterapia; 

CONSIDERANDO que as evidências científicas que subsidiam tanto o uso do 

cemiplimabe quanto do pembrolizumabe advêm de ensaios fase I/II, com 

resultados mostrando resposta objetiva ao tratamento; 

CONSIDERANDO que não há estudos de comparação direta em ensaios 

clínicos randomizados entre cemiplimabe e pembrolizumabe, sendo 

qualquer desses agentes uma opção razoável ao tratamento da 

demandante; 



CONSIDERANDO que o tratamento com o medicamento demandando 

custa, por ano, em torno de R$718.997,83, enquanto que o 

pembrolizumabe, alternativa terapêutica cabível ao caso em tela, custa 

cerca de R$310.169,25; 

CONSIDERANDO o posicionamento favorável ao reembolso do tratamento 

com o cemiplimabe para câncer epidermoide metastático/localmente 

avançado das principais agências internacionais de avaliação de tecnologias 

em saúde (NICE e CADTH), 

Este NATJUS conclui por considerar a demanda como FAVORÁVEL COM 

RESSALVAS, visto que não há outros tratamentos disponibilizados pelo SUS 

para a doença que acomete a autora com eficácia aceitável. Cabe ponderar 

que se trata de doença desfigurante, progressiva e incurável, cujas 

evidências que subsidiam o uso do cemiplimabe no tratamento de câncer 

epidermoide metastático/localmente avançado ainda são incipientes, com 

alto risco de viés. Além do cemiplimabe, há possibilidade de uso do 

pembrolizumabe, sustentado também por evidências de baixa qualidade, 

mas com custo consideravelmente inferior ao do medicamento 

demandado. 

 

8.  Há evidências científicas?   

Sim, mas de baixa qualidade metodológica 

 

9. Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência, 

conforme definição de Urgência e Emergência do CFM  



A Resolução do Conselho Federal de Medicina (CFM) nº 1.451/95 traz a 

definição de urgência e emergência: 

“Define-se por URGÊNCIA a ocorrência imprevista de agravo à saúde com 

ou sem risco potencial de vida, cujo portador necessita de assistência 

médica imediata.  

Define--se por EMERGÊNCIA a constatação médica de condições de agravo 

à saúde que impliquem em risco iminente de vida ou sofrimento intenso, 

exigindo, portanto, tratamento médico imediato”. 

Assim, de acordo com a definição do CFM, não se pode considerar o caso 

analisado por esta nota técnica como uma urgência ou emergência médica. 

O termo mais adequado nesse caso é o time-sensitive. O termo foi cunhado 

pela American Heart Association e se relaciona àqueles casos em que o 

atraso maior que 1 a 6 semanas para o acesso ao tratamento/procedimento 

pode afetar negativamente os desfechos e levar a danos ao paciente. 
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