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REGIMES DE TRATAMENTO COM CETUXIMABE
OU PEMBROLIZUMABE

O que é Carcinoma Espinocelular de Cabeca e Pescoco (CECP)?

O cancer de cabeca e pescoco € uma doenca que resulta do crescimento de células anormais
(cancerosas) na regido, como boca, garganta, tireoide e nariz, abrangendo diferentes tipos de
tumores que podem se espalhar e comprometer a funcao destas partes do corpo. O tipo mais
comum € o carcinoma espinocelular, que, em sua grande maioria, se apresenta em lesdes na
boca e laringe. O aparecimento do Carcinoma Espinocelular de Cabeca e Pescoco (CECP) tem
sido relacionado ao tabagismo, consumo excessivo de alcool, ou 0s dois casos associados, bem
como a certas variagdes de papilomavirus humano (HPV), como HPV-16. As manifestacdes da
doenca podem incluir a ndo cicatrizacao de um nodulo ou ferida, dor continua na garganta,
dificuldade ou dor ao engolir e alteragcao na voz ou rouquidao. Considerando a regiao afetada,
adoenca pode causar impactos na qualidade de vida ao comprometer fala, degluticao, audicao
€ respiracao.

O cancer na boca é o oitavo mais
recorrente entre os brasileiros e o
cancer na laringe € o décimo oitavo,
sem considerar os tumores de pele nao
melanoma. Segundo o Instituto Nacional
do Cancer (INCA), ha a estimativa para
o0 aparecimento de 15.100 novos casos
de cancer na boca para cada ano entre
2023 e 2025, o que corresponde ao risco
de 6,99 casos a cada 100 mil brasileiros,
com maior risco entre homens. Sobre
O cancer de laringe, ainda conforme o
INCA, estima-se o aparecimento de 7.790
NOVOS Casos para cada ano do periodo
de 2023 a 2025, equivalendo ao risco de
3,59 casos a cada 100 mil pessoas, com
maior frequéncia entre homens e com
registro de aparecimento de mais casos
nas regides Sul e Sudeste do pais.
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Como os pacientes com CECP sdo tratados no SUS?

Conforme o documento de Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Ministério da Saude,
publicado em 2015, o tratamento de individuos com CECP que reapareceu apos tratamento
(recidivado) ou que ja atingiu outras partes do corpo (metastatico) deve ser protagonizado por
remocdao cirurgica, sempre que for tecnicamente possivel e aceita pelo paciente. A doenca ¢é
pouco sensivel a intervencao quimioterapica, o que restringe a utilidade da quimioterapia sem
efeito curativo. Ainda assim, quando o cancer é metastatico, utiliza-se quimioterapia paliativa
com esquema terapéutico adequado a condicao clinica, capacidade funcional e preferéncia
do paciente, podendo recorrer apenas a um medicamento (metotrexato, derivado de platina
ou taxano) ou terapia com mais farmacos, baseada em platina.

Medicamentos analisados: cetuximabe e pembrolizumabe

A Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econdmico-Industrial da
Saude (SECTICS) solicitou a Conitec a incorporacao do cetuximabe ou pembrolizumabe para
o tratamento de adultos com CECP recidivado ou metastatico.

O cetuximabe € um anticorpo monoclonal, ou seja, integra a classe de medicamentos
formados por uma proteina produzida em laboratdrio com material bioldgico para contribuir
na conducao do sistema de defesa do corpo. Assim, o cetuximabe consegue reconhecer as
células doentes, ligar-se a uma proteina localizada na superficie destas células e inibir o seu
processo de multiplicacdo. Ja o pembrolizumabe, que também é um anticorpo monoclonal,
tem o papelderestabelecerafuncao do sistema de defesa e impedir que as células cancerigenas
se associem a células saudaveis.

As evidéncias clinicas demonstram que o tratamento em primeira linha de CECP recidivado ou
metastatico com cetuximabe associado a quimioterapia apresentou resultados superiores a
quimioterapia a base de platina com 5-fluorouracil (P5FU). O pembrolizumabe, seja associado
a quimioterapia ou em monoterapia, apresentou mais beneficio em termos de ganho de anos
de vida quando comparado a P5FU. Os esquemas terapéuticos cetuximabe e pembrolizumabe
associados a quimioterapia apresentam mais beneficios relacionados ao ganho de anos de
vida sem a progressao da doenca em comparacao com a P5FU, bem como demonstram
seguranca semelhante entre si e compativel com a quimioterapia sozinha. Em monoterapia, o
pembrolizumabe apresentou maior seguranca quando comparado a P5FU.

A avaliacao econdmica das tecnologias demonstrou que as intervencdes com cetuximabe
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associado a quimioterapia, pembrolizumabe em monoterapia e pembrolizumabe associado
a quimioterapia apresentam efetividade por indicar ganhos de anos de vida ajustado por
qualidade quando comparadas a P5FU. No entanto, os custos adicionais estao acima do limite
de custo-efetividade, proposto pelo Ministério da Saude, de RS 120.000 por ganho de ano de
vida ajustado por qualidade.

Para o calculo de impacto orcamentario no SUS, foi estimada a existéncia de 5.860 pessoas
que se enquadram na demanda no primeiro ano. O cenario atual do sistema de saude, que
dispde apenas de quimioterapia a base de platina, foi comparado a dois possiveis cenarios:
1) incorporagao de cada uma das trés intervencdes, com aumento de pelo menos 10% do
publico-alvo por ano; e 2) incorporacao simultanea dos trés tipos de tratamento com o
acréscimo de 5% do publico-alvo por ano. O impacto orcamentario em cinco anos variou
de RS 1.571.172.517 (cenario 1 - apenas com cetuximabe associado a quimioterapia) até RS
3.275.769.465 (cenario 2 - incorporacao dos trés tratamentos).

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n2 21/2024 esteve aberta durante o periodo de 05 a 14 de abril do mesmo
ano e recebeu sete inscricdes. Os representantes titular e suplente foram definidos a partir
de sorteio realizado em plataforma digital com transmissao em tempo real e com gravagao
enviada posteriormente para todos os inscritos. Participou do espaco a representante suplente
da acao.

Em seu relato, a participante mencionou que o pai, de 75 anos, foi diagnosticado em abril
de 2023 com cancer de pescoco metastatico, momento em que realizou exames avaliativos
para identificar qual tratamento seria realizado. Em julho do mesmo ano, seu pai realizou
procedimento cirurgico (esvaziamento cervical unilateral). Em decorréncia da regido alvo,
considerou o procedimento muito invasivo, tendo em vista que o pai precisou realizar o
procedimento de gastrostomia (GTT) para alimentacdo via sonda. A cirurgia foi seguida
por radioterapia (40 sessdes) e quimioterapia (10 sessdes) associada ao cetuximabe. Este
medicamento foi disponibilizado por plano privado de saude. Além de nao apresentar eventos
adversos, considera que o medicamento contribuiu para evitar por mais tempo a GTT. A
representante avalia que o tratamento foi fundamental para a melhora do pai, que atualmente
realiza apenas fisioterapia para reabilitar a regiao atingida.

O video da 1292 Reuniao Ordinaria pode ser acessado agui.
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https://youtu.be/d69mMJOUEko?si=HHc4TQSbE1x7R_Tc&t=10153

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, do cetuximabe e do
pembrolizumabe para o tratamento sistémico de primeira linha do carcinoma espinocelular
de cabeca e pescoco (CECP) recidivado ou metastatico. Esse tema foi discutido durante a 1292
Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 8, 9 e 10 de maio de 2024. Na ocasido, o
Comité de Medicamentos considerou o alto custo das tecnologias e o impacto orcamentario
desfavoravel ao SUS.

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 30, durante 20 dias, no periodo de 18/06/2024
a 08/07/2024, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e criticas) sobre
o tema.

Clique aqui para enviar sua contribuicao.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.
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https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-30-2024-regimes-tratamento
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