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PARECER TECNICO/TJES/NAT N° 523/2021

Vitoria, 21 de maio de 2021.

Processo ne I
I impetrado  por

O presente Parecer Técnico visa a atender solicitacao de informacoes técnicas da 22 Vara de

Domingos Martins — MM. Juiza de Direito Dra. Monica da Silva Martins — sobre o pedido de:

Cemiplimabe.

I — RELATORIO

1.

De acordo com a inicial e laudo médico juntado aos autos, emitido em 30/04/21 em
papel sem timbre, trata-se de paciente 46 anos, portador de Carcinoma de células
escamosas em regiao peri auricular esquerda, codificado pelo CID C44.0. Submetido a
crioterapia por 02 vezes sendo a primeira a 10 anos. H4 02 anos apresentando
crescimento progressivo da lesdo com presenca de ulceracdo e sangramento local
importante associada a linfonodomegalia local. Iniciou radioterapia em 14/01/21
(interrompida devido a intenso sangramento local com necessidade de internacao) e
quimioterapia com carboplatina AUC 5 e paclitaxel 175mg dia 05/02/21. Ja realizou
04 ciclos, no entanto mantém crescimento progressivo da lesdo ulcerada com
aparecimento de nova linfonodomegalia em regido supraclavicular esquerda. Diante
da refratariedade ao tratamento com quimioterapia e radioterapia propostos, além de
deformidade estética e fisica em toda a hemiface, associada a intensa dor local e
comprometimento da alimentacdo e fala do mesmo, com grave perda da sua

qualidade de vida, solicita a autorizacao de tratamento com Cemiplimabe.

Constam resultados de exames comprobatorios da patologia apresentada, todos em

papel sem timbre.
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II - ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Atencao Oncolégica do SUS foi instituida através da Portaria GM/MS n® 2439 de
08/12/2005 como a Promocao, Prevencao, Diagnostico, Tratamento, Reabilitacao e
Cuidados Paliativos, a serem implantadas em todas as unidades federadas, respeitadas

as competéncias das trés esferas de gestao.

2. A Portaria SAS/MS n° 741, de 19 de dezembro de 2005, atualizada pela
Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de Marco de 2009, considerando a necessidade de
garantir o acesso da populacao a assisténcia oncologica, definiu os servicos de

atendimento a estes usuarios, a saber:

2.1 Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) ¢ o hospital que possua condicOes técnicas, instalacoes fisicas,
equipamentos e recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia
especializada de alta complexidade para o diagnoéstico definitivo e tratamento

dos canceres mais prevalentes no Brasil.

2.2 Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) é o
hospital que possua as condicoes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos e
recursos humanos, diagnoéstico definitivo e tratamento de todos os tipos de

cancer.

2.3 Centro de Referéncia de Alta Complexidade em Oncologia é o servico que
exerce o papel auxiliar, de carater técnico, ao Gestor do SUS nas politicas de

Atencao Oncologica.

3. Os Servicos de Atendimento Oncolégico tem como responsabilidade
proporcionar Assisténcia Especializada e integral aos pacientes de cincer,
atuando nas areas de prevencao, deteccao precoce, diagnéstico e

tratamento de pacientes em acompanhamento, incluindo o planejamento
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terapéutico integral dos mesmos.

De acordo com o Art. 14 Portaria SAS/MS n° 741/05: “As unidades e centros
credenciados para prestar servicos assistenciais de alta complexidade em oncologia
deverao submeter-se a regulacao, fiscalizacdo, controle e avaliacdo do Gestor estadual
e municipal, conforme as atribuicoes estabelecidas nas respectivas condicoes de

gestao”.

O atendimento destes pacientes pelos servigos oncologicos tem seu custeio financiado
através do pagamento dos procedimentos realizados, incluidos nas Tabelas de
Procedimento do SUS. O custo dos medicamentos antineoplésicos utilizados no
tratamento de quimioterapia para tumores malignos esta incluido no valor dos

procedimentos contidos na Tabela.

A Portaria SAS/MS n° 62, de 11 de marco de 2009 estabelece que a Tabela de
Habilitacoes de Servicos Especializados do Sistema do Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saide — SCNES define os complexos hospitalares e habilita os

estabelecimentos de satide de alta complexidade em oncologia.

DA PATOLOGIA

1.

O carcinoma de células escamosas cutaneo é o segundo cancer de pele mais
comum; apenas o carcinoma basocelular apresenta maior incidéncia. Os fatores de
risco para carcinoma cutaneo de células escamosas incluem exposicao solar cronica,
idade avancada, pele sensivel a radiacao ultravioleta e imunossupressao. Em mais de
95% dos pacientes, o cancer é curado com cirurgia. Em uma pequena porcentagem de
pacientes, o tumor atinge um estado incuravel porque se torna metastatico ou tem

progressao localmente avancada e nao é mais passivel de cirurgia ou radioterapia.

DO TRATAMENTO

1.

Quando o CEC ¢ diagnosticado na fase inicial do tumor, e tratado adequadamente, a

cura é possivel. Contudo, sao tumores que podem recidivar, ser localmente destrutivos
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e até irresecaveis, causando metastases (disseminacao do tumor para outros 6rgaos) e
levar a obito.

O carcinoma escamoso da pele é compativel com diversas modalidades de terapia.
Essas opcoes sao escolhidas em conformidade com condicoes clinicas do paciente,
localizagdo anatomica, agressividade maior ou menor do subtipo de carcinoma
escamoso e recursos disponiveis pela equipe cuidadora. Ideal seria sempre se discutir o
tratamento em reunides multidisciplinares quando se trata de casos avancados, mas
nem sempre isso € viavel. A prioridade maior é visar a seguranca oncologica, sempre

que possivel associada as melhores qualidades de reparacao e condicoes de sobrevida.

Se paciente nao for operavel, frequentemente sera encaminhado para radioterapia, ou
alguma outra forma de tratamento, regional ou sistémico, sempre que possivel apods
uma discusao multidisciplinar. Merece uma citacao especial o conceito de pacientes
com doenca avancada. E uma definicdo dificil mas basicamente, sdo aqueles nio

candidatos a cirurgia ou radioterapia ou com doenca metastatica.

DO PLEITO

O Cemiplimabe (Libtayo) como monoterapia é indicado no tratamento de doentes
adultos com carcinoma espinocelular cutaneo metastizado ou localmente avancado
(CECm ou CECla), que nao sejam candidatos para cirurgia ou radioterapia curativa. O
cemiplimabe se encontra registrado pela ANVISA para uso clinico na dose de 350 mg/
dose por via endovenosa a cada 21 dias para pacientes com CEC de pele avancado,

tanto em primeira linha quanto ap6s falha a tratamentos prévios.

Cemiplimabe é um anticorpo monoclonal humano de alta afinidade e potente dirigido
contra a morte programada 1 (PD-1). Recebeu aprovacao condicional das agéncias
internacionais de avaliacdo de tecnologias, para uso em pacientes que nao sao

candidatos a cirurgia curativa ou radiacao curativa. Os pacientes elegiveis adultos com
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carcinoma cutaneo de células escamosas localmente avancado e/ou metastatico
confirmado histologicamente, e um status de desempenho do Eastern Cooperative
Oncology Group de 0-1), receberam Cemiplimabe 3 mg / kg por via intravenosa

durante 30 min a cada 2 semanas, por até 96 semanas.

III — DISCUSSAO E CONCLUSAO

1.

Primeiramente, cabe esclarecer que o Ministério da Satude e as Secretarias de Sadde
nao padronizam nem fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos

hospitais ou aos usuarios do SUS. Os hospitais credenciados no SUS e habilitados em

Oncologia, denominados de UNACON’s e CACON’s, conforme Portaria SAS/MS n°

741, de 19 de dezembro de 2005, é que s3o os responsaveis pelo fornecimento de

medicamentos oncolégicos que eles, padronizam, adquirem e fornecem,
cabendo-lhes codificar e registrar conforme o respectivo procedimento.

2. Assim, a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar assisténcia

oncologica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do medicamento

antineoplasico é desse hospital, seja ele piblico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

Todo o custeio das despesas relacionadas ao tratamento é financiado através do
pagamento dos procedimentos incluidos nas Tabelas de Procedimento do SUS,
estando o custo com o fornecimento de medicamentos oncol6gicos, incluido no valor

dos referidos procedimentos.

4. Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS nao referem medicamentos, mas,

sim, indicacoes terapéuticas de tipos e situacOes tumorais especificadas em cada

procedimento descritos e independentes de esquema terapéutico utilizado, cabendo
reforcar ainda que a responsabilidade pela padronizacao dos medicamentos é dos

estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescricao, prerrogativa do médico

assistente do paciente, conforme conduta adotada naquela instituicao, cabendo ao

CACON/UNACON a gestao dos seus recursos no sentido de disponibilizar o
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tratamento necessario ao paciente.

Portanto, os CACON'S, sdao unidades hospitalares publicas ou filantrépicas que
dispéem de todos os recursos humanos e tecnoldgicos necessarios a assisténcia
integral do paciente de cancer, sendo responsaveis pela confirmacao diagnoéstica dos
pacientes, estadiamento, assisténcia ambulatorial e hospitalar, atendimento das

emergéncias oncologicas e cuidados paliativos, e inclusive, pelo fornecimento de todos

os medicamentos necessarios aos pacientes portadores de cancer. Para tanto, ha a

necessidade de insercao do paciente em unidade de atendimento do SUS, pertencente

a Rede de Atencao Oncologica, para haver acesso ao tratamento oncologico.

. No presente caso, de acordo com documentos em papel sem timbre anexados aos
autos, nao & possivel afirmar se o paciente esta sendo acompanhado e em
tratamento em hospital cadastrado como CACON/ UNACON, a quem cabe a
disponibilizacao de todo o tratamento necessario ao paciente, de forma INTEGRAL e
INTEGRADA independente do valor individual.

. No tocante ao pedido de Cemiplimabe, esclarecemos que trata-se de anticorpo
monoclonal humano de alta afinidade e potente dirigido contra a morte programada 1
(PD-1). Indicado no tratamento de doentes adultos com carcinoma espinocelular
cutineo metastizado ou localmente avancado (CECm ou CECla), que ndao sejam
candidatos para cirurgia ou radioterapia curativa. O cemiplimabe se encontra
registrado pela ANVISA para uso clinico na dose de 350 mg/dose por via endovenosa a
cada 21 dias para pacientes com CEC de pele avancado, tanto em primeira linha

quanto apos falha a tratamentos prévios.

. Recebeu aprovacdo condicional das agéncias internacionais de avaliacdo de
tecnologias, para uso em pacientes que nao sdo candidatos a cirurgia curativa ou
radiacdo curativa apds apresentacao do estudo de fase 2 nao randomizado, global,
patrocinado pelo laboratério fabricante Sanofi, envolvendo pacientes com carcinoma

cutaneo de células escamosas avancado.
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0.

10.

11.

12.

O objetivo principal do estudo foi estabelecer o beneficio clinico do Cemiplimabe,
medido por uma taxa de resposta objetiva. Um objetivo secundario importante foi
avaliar a duracao da resposta ao Cemiplimabe_dentro dos limites de acompanhamento
do estudo. Os pacientes elegiveis adultos com carcinoma cutaneo de células escamosas
localmente avancado e/ou metastatico confirmado histologicamente, e um status de
desempenho do Eastern Cooperative Oncology Group de 0-1), receberam Cemiplimabe

3 mg / kg por via intravenosa durante 30 min a cada 2 semanas, por até 96 semanas.

A duracao mediana do acompanhamento do estudo foi de 9,3 meses no momento do
corte de dados. Uma resposta objetiva foi observada em 34 (44%; 1C95% 32—55) de 78
pacientes. A melhor resposta geral foi dez (13%) pacientes com uma resposta completa
e 24 (31%) com uma resposta parcial. Eventos adversos emergentes do tratamento de
Grau 3- 4 ocorreram em 34 (44%) de 78 pacientes; os mais comuns foram hipertensao
em seis (8%) pacientes e pneumonia em quatro (5%). Eventos adversos graves
emergentes do tratamento ocorreram em 23 (29%) de 78 pacientes. Foi relatada uma
morte relacionada ao tratamento que ocorreu ap6s o inicio da pneumonia por

aspiracao.

As limitagOes deste estudo incluem o desenho de brago tnico, pequeno nimero de
pacientes e auséncia de dados de longo prazo. Dados de acompanhamento de longo
prazo estao sendo coletados e irao caracterizar a atividade clinica e a durabilidade da
resposta ao cemiplimabe em pacientes com carcinoma de células escamosas cutaneo

avancado localmente.

O NICE — National Institute for Health and Care Excellence, avaliou a indicacao do
uso do Cemiplimabe para o tratamento do carcinoma de células escamosas. O comité
observou que é provavel que o Cemiplimabe seja uma opc¢ao de tratamento apropriada
para muitas pessoas que atualmente recebem/receberiam quimioterapia, ou uma
opcao de tratamento apropriada para algumas pessoas que atualmente receberiam os

melhores cuidados de suporte. As evidéncias sobre a expectativa de vida com os
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13.

14.

15.

16.

tratamentos atuais e quanto tempo a vida pode ser prolongada com Cemiplimabe sao
ainda incertas. Até o momento, o Cemiplimabe nao obteve recomendacao para uso

rotineiro.

H4 ainda uma grande necessidade nao atendida de novos tratamentos para Carcinoma
cutaineo de Células escamosas avancado nao ressecavel e/ou metastatico.
Considerando o corte mais recente de analise dos estudos, observa-se que as
evidéncias do Cemiplimabe em comparacao com os cuidados atuais podem se mostrar

promissoras, mas ainda sao incertas.

As recomendacOes atuais das agéncias de avaliacao de tecnologias sdo condicionais e
ainda nao definitivas. Mais evidéncias sobre o Cemiplimabe estdo sendo coletadas para

reavaliacao

No presente caso, considerando a gravidade do quadro clinico do
paciente; considerando tratamentos prévios realizados, pontuamos que o
medicamento em questao esta sendo indicado como uma terapéutica
paliativa, ou seja, que pode promover um aumento de sobrevida livre de
progressao, porém niao a cura da doenca, sendo a responsabilidade pela
utilizacdo para cada caso especifico de exclusiva responsabilidade do

médico prescritor.

No entanto, pelas informacoes presentes nos autos nao € possivel afirmar se o
paciente esta sendo acompanhado e em tratamento em hospital
cadastrado como CACON/UNACON. Assim, entende-se que para receber o
tratamento necessario para a patologia que o acomete, no SUS, é imprescindivel que o
paciente seja cadastrado em uma unidade credenciada como CACON/UNACON,
unidades estas a quem cabe fornecimento de todo o tratamento necessario de forma
INTEGRAL e INTEGRADA (que vai além do fornecimento de antineoplasicos) ao
paciente/impetrante, de acordo com a Portaria GM/MS n° 2439 de 08/12/2005 a qual
engloba os aspectos de “Promocao, Prevencdo, Diagnoéstico, TRATAMENTO,
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Reabilitacao e Cuidados Paliativos”.

17. Assim caso o Hospital que assiste o paciente nao tenha incorporado ainda

18.

a Imunoterapia com Cemiplimabe em seu estabelecimento, sugere-se que
o autor verifique junto ao médico prescritor, quanto a possibilidade de
adequacao do tratamento requerido as alternativas fornecidas pelo
hospital, até que o Hospital faca a aquisicao do medicamento solicitado.
Uma vez que, a responsabilidade de incorporacao e fornecimento é do

Hospital Credenciado.

Pontuamos, por fim, acerca da viabilidade financeira que, ao se cadastrar como
CACON/UNACON as instituicoes de saiude, tém ciéncia de que pode haver a
necessidade de disponibilizar medicamentos nao contemplados em
Protocolos do Ministério da Saude (sem APAC especifica), desta feita
informa-se que qualquer discussdo neste ambito deva se dar entre o CACON e o
Ministério da Satude intermediado pela Secretaria de Estado da Satide, sem prejuizo

para os pacientes.
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