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RELATORIO PARA
SOCIEDADE

Informagoes sobre recomendacoes de incorporacao
de medicamentos e outras tecnologias no SUS

TERAPIA-ALVO (VEMURAFENIBE, DABRAFENIBE,
COBIMETINIBE, TRAMETINIBE) E IMUNOTERAPIA
(IPILIMUMABE, NIVOLUMABE, PEMBROLIZUMABE) PARA

O TRATAMENTO DE PRIMEIRA LINHA DO MELANOMA
AVANCADO NAO-CIRURGICO E METASTATICO

- Conitec
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Este relatorio € uma versao resumida do relatorio
técnico da Comissao Nacional de Incorporagao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participagao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Salde (ATS) que ante-
cede a Incorporagao, exclusao ou alteracao de medica-
mentos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sau-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que é 0 melanoma?

0 melanoma é um tumor que se origina nas células que
produzem melanina (pigmento da pele). E o tipo de tumor de
pele mais agressivo, podendo se espalhar para diferentes
partes do corpo. Sao diagnosticados 132.000 novos casos
por ano no mundo desta doenga. No Brasil, em 2018, foram
estimados 6.260 casos, com maior incidencia na regiao sul
e sudeste. 0 numero de mortes pela doenca por ano tem
aumentado muito. O principal fator de risco & a exposicao
exagerada aos raios solares associado a caracteristicas
individuais como pele, olhos e cabelos claros (com pouca
melanina). Seu diagnostico normalmente é feito durante a
consulta médica, por meio do exame clinico, depois disso,
0 médico pode solicitar exames que vao confirmar a exis-
tencia da doenca e como ela devera ser tratada.
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Como os pacientes com melanoma
avancado nao-cirurgico metastatico
sao tratados nos SUS?

De acordo com os Protocolos clinicos e diretrizes te-
rapeuticas em Oncologia, publicados em 2014, o medica-
mento dacarbazina é a opc¢ao de tratamento de primeira
linha disponivel no SUS para os pacientes com melanoma
metastatico.

Medicamentos analisados:

terapia-alvo (vemurafenibe, dabrafenibe,
cobimetinibe, trametinibe) e imunoterapia
(ipilimumabe, nivolumabe, pembrolizumabe)

A Secretaria de Ciencia, Tecnologia, Inovagao e Insu-
mos Estratégicos do Ministério da Satde (SCTIE/MS) e a
empresa Bristol-Meyers Squibb Farmac€utica Ltda (nivolu-
mabe) solicitaram a Conitec a incorporacao de terapia-alvo
(vemurafenibe, dabrafenibe, cobimetinibe, trametinibe) e
imunoterapia (ipilimumabe, nivolumabe, pembrolizumabe)
para tratamento de primeira linha do melanoma avancado
nao-cirargico e metastatico. Todas as tecnologias avalia-
das sao indicadas para o tratamento de melanoma me-
tastatico. Elas agem no organismo de diferentes formas,
mas todas tém como objetivo combater este tipo de can-
cer, a fim de aumentar a qualidade e o tempo de vida do
paciente. Os estudos analisados demonstraram que to-
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das as terapias, exceto dabrafenibe, foram superiores a
dacarbazina quanto ao periodo de tempo durante o qual
0 paciente permaneceu vivo, apos o diagnostico ou inicio
do tratamento, com ou sem a doenca. Fol observado me-
nor risco de eventos adversos para a imunoterapia 1solada
(nivolumabe e pembrolizumabe) em relagao a dacarbazi-
na. A associacao de nivolumabe com ipilimumabe foi a
que apresentou melhores resultados em efetividade, po-
rem com custo maior. A analise do impacto orcamentario
variou de R$ 617.226.282,43 a R$ 2.880.924.401,13, em
CINCO anos.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a nao incorporagao
no SUS da terapia-alvo e da imunoterapia para o trata-
mento de primeira linha de pacientes com melanoma avan-
gado nao-cirargico e metastatico. Esse tema foi discutido
durante a 842 reuniao ordinaria da Comissao, realizada
nos dias 4 e 5 de dezembro de 2019. Na ocasiao, o Plena-
ro considerou que apesar de estas terapias apresentarem
melhores resultados em relacao a dacarbazina, o elevado
custo do tratamento produziu uma relacao de custo-efe-
tividade e um impacto orcamentario que dificultam a sua
Incorporagao.

0 assunto esteve disponivel na consulta piblica n® 85,
durante 20 dias, no periodo de 02/01/2020 a 21/01/2020,

£¥ Conitec
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para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, Su-
gestoes e criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

Foram recebidas 2299 contribuicoes, sendo 305 con-
tribuicoes tecnico-cientificas e 1994 sobre experiencia
ou opiniao. A grande maioria discordou da recomenda-
gao Inicial. Os argumentos compararam o medicamento
a alternativa ja disponivel no SUS, como também a efi-
cacia da terapia-alvo, da imunoterapia e de uma nova
alternativa de tratamento. Apesar de um custo muito alto
das terapias, observou-se uma melhora na qualidade de
vida, sobrevida e superioridade do medicamento darca-
bazina. Algumas empresas fabricantes mandaram no-
vas propostas para a reducao dos custos da terapia ate
a progressao da doenca ou morte, ou até 24 meses em
pacientes em que nao houve progressao.

Recomendacao final da Conitec

A Conitec, durante a 882 reuniao ordinaria, realizada
no dia 08 de julho de 2020, recomendou, por unanimi-
dade, a incorporagao no SUS da classe anti-PD1 (nivolu-
made ou pembrolizumabe) para tratamento de primeira
linha do melanoma avancado nao cirargico e metasta-
tico, conforme o modelo da assisténcia oncologica no
SUS. Os dois medicamentos demonstraram ser eficazes
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e seguros. Novos valores foram apresentados e trouxe-
ram a possibilidade da criacao de um valor maximo para
0 procedimento na tabela SIGTAP

Decisao final

Com base na recomendacao da Conitec, 0 Secretario
de Ciencia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Minis-
tério da Saude, no uso de suas atribuicoes legais, decidiu
Incorporar a classe anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizu-
mabe) para o tratamento de primeira linha do melano-
ma avancado nao cirdrgico e metastatico, conforme 0

rpodelo de assisténcia oncologica, no ambito do Sistema
Unico de Sauade (SUS).

0 relatorio técnico completo de recomendacao da Co-
nitec esta disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2020/Relatorio 541  TerapiaAlvo  Me-
lanoma  Final  2020.paf.
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