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Indicacdo em bula aprovada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) em

9/10/2025 para o vismodegibe (Erivedge®):
Tratamento de pacientes adultos com carcinoma basocelular avangado (metastatico ou localmente
avancado) que ndo sejam candidatos a cirurgia nem a radioterapia.

Indicacao proposta pelo demandante para avaliacio da Conitec*:
Tratamento de carcinoma basocelular localmente avancado ou metastatico.

Recomendacao inicial da Conitec:
O Comité de Medicamentos da Conitec recomendou inicialmente a ndo incorporacao do
vismodegibe para o tratamento de carcinoma basocelular localmente avancado ou metastatico.

*De acordo com o §62 do art. 32 do Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo GM/MS n® 1/2017, o pedido de incorporacédo
de uma tecnologia em saude deve ter indicagao especifica. Portanto, a Conitec ndo analisara todas as hipoteses previstas

na bula em um mesmo processo.

O que é o carcinoma basocelular?

O carcinoma basocelular é um tipo de cancer de pele nao melanoma caracterizado por
afetar as células localizadas na camada mais externa da pele. A ocorréncia dessa condicao
estd associada a diferentes fatores de risco tais como predisposicao genética, avanco da
idade, comprometimento do

sistema imunolégico, tratamento carcinoma basocelular
de psoriase, infeccao por Papiloma
Virus Humano (HPV), tratamento
com radioterapia e exposi¢ao solar.

De modo geral, o carcinoma
basocelular € localizado, apresenta
crescimento lento e raramente
0s tumores sdo fatais. Entretanto,
em sua manifestacdo avancada, a
doenca é classificada em dois tipos,
a saber:

\
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1. carcinoma basocelular localmente avangado: ocorre quando as células cancerigenas
atingem areas proximas ao tumor, cartilagens e ossos, podendo destruir local e
profundamente os tecidos;

2. carcinoma basocelular metastatico: ocorre quando as células cancerigenas se espalham
para outras partes do corpo distantes do local de origem do tumor.

Dependendo do tamanho, do grau de crescimento e de disseminacao ou da localizagao,
as lesGes de carcinoma basocelular localmente avancado e metastatico podem causar
deformidade, incapacidade ou mortalidade precoce. O desenvolvimento das formas avancadas
da doenca proximo aos olhos, aos ouvidos ou ao nariz pode causar a perda desses 6rgaos
ou de suas funcdes. Além disso, essas lesdes podem ser desfigurantes, sobretudo na face.
Em casos raros, quando o carcinoma basocelular ndo é tratado corretamente ou ndo recebe
tratamento, ele pode se espalhar para as estruturas de defesa do corpo, 0s 0ssos, 0s pulmaoes
e o figado.

CANCER DE PELE NAO MELANOMA No Brasil, entre 2023 e 2025, o Instituto Nacional do Cancer
o Brasi (2025-2025) (INCA) estimou a ocorréncia de 101.920 casos novos de

novos casos cancer de pele ndo melanoma em homens e 118.520 em

::VOS . mulheres, o que representa uma probabilidade de ocorréncia

S de 101,95 casos por 100 mil habitantes. Neste cenario, o

carcinoma basocelular € o tipo mais comum de cancer de
pele ndo melanoma e corresponde a 80% dos casos.

O diagndstico do carcinoma basocelular é feito pelo exame

CASOS clinico e complementado pela dermatoscopia, que consiste

por 10QuIERsartes em um exame dermatoldgico ndo invasivo, realizado com
um microscopio digital, para visualizar as caracteristicas

d ~ . ~ . T
corresponce a das lesdes na pele. A confirmacdo diagndstica ocorre pelo

DOS - . :
CASOS exame de analise laboratorial de amostras retiradas da pele,

tipo mais comum i i Wi i

do cancer 46 pele O que permite avaliar a agressividade do tumor e orientar o

ndo melanoma tratamento.

Como os pacientes com carcinoma basocelular sao tratados no SUS?

O objetivo principal do tratamento do carcinoma basocelular é a retirada do tumor com a
manutencao da funcado e da estética. A remocao cirurgica das lesdes com uma margem de
tecido saudavel é considerada o padrao-ouro, apresentando altos indices de cura e baixa
ocorréncia de reaparecimento da doenca. Para individuos com carcinoma basolcelular
localizado, ou seja, carcinoma basocelular nodular ou com lesdes na camada externa da pele,
a terapia fotodinamica também é indicada e esta disponivel no SUS.
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Por outro lado, ndao existe um padrao de cuidado estabelecido para o manejo clinico do
carcinoma basocelular localmente avancado e metastatico. Nestes casos, a cirurgia ou a
radioterapia podem ser contraindicadas devido aos desafios técnicos relacionados ao tamanho
Oou a localizagao das lesdes. Assim, as opcdes de tratamento de individuos com carcinoma
basocelular avancado sao limitadas e incluem terapias sistémicas com estratégias direcionadas,
como a imunoterapia e os inibidores da via Hedgehog (Hh), mecanismo responsavel pela
multiplicacao de células associadas ao crescimento do tumor.

No Brasil, no Sistema Unico de Saude (SUS), ndo ha disponibilidade de medicamentos sistémicos
para o tratamento de individuos com carcinoma basocelular avangado para os quais a cirurgia
e a radioterapia sejam contraindicadas. Para este grupo, atualmente, a abordagem terapéutica
compreende cuidados paliativos para gerenciamento das lesdes da pele e manejo da dor.

Medicamento analisado: vismodegibe

O Ministério Publico Federal solicitou a Conitec a avaliacao do vismodegibe para tratamento
de carcinoma basocelular localmente avancado ou metastatico.

A tecnologia possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) com indicagcdo
paratratamentode carcinomabasocelular localmente avancado ou metastatico. O vismodegibe
€ uma terapia oncologica direcionada cuja acao bloqueia a via Hh, mecanismo responsavel
pela multiplicacao de células cancerigenas e pelo desenvolvimento do tumor.

A analise das evidéncias clinicas demonstrou que 68,5% dos pacientes com carcinoma
basocelular localmente avancado e 36,9% com carcinoma basocelular metastatico
apresentaram reducao do tamanho do tumor com o uso do medicamento avaliado. O tempo
entre o inicio do tratamento e a progressao do tumor, alcancado por metade dos pacientes,
foi de 23,2 meses para individuos com carcinoma basocelular localmente avancado e de 13,1
meses para aqueles com carcinoma basocelular metastatico. Em nenhum dos grupos, metade
dos pacientes alcancou a sobrevida global, que consiste no periodo durante o qual o paciente
permaneceu vivo desde o inicio do tratamento até a morte.

Nos pacientes com carcinoma basocelular localmente avancado, tratados com vismodegibe,
foi observada melhora clinicamente significativa do bem-estar emocional e da qualidade
de vida, mas nao na reducao de sintomas. Ja para os pacientes com carcinoma basocelular
metastatico nao foi registrado beneficio relacionado a qualidade de vida. No que se refere a
seguranca, 98,1% dos pacientes apresentaram ao menos um evento adverso, sendo 0s mais
comumente registrados: as contragdes musculares involuntarias, a perda de cabelo ou de
pelos, a alteracao do paladar, a diminuicao de apetite, a perda de peso, a falta ou perda de
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forca. Ressalta-se que a qualidade da evidéncia, ou seja, 0 quao confidveis sao as informacdes
cientificas disponiveis, foi considerada muito baixa.

Na avaliacdo econdmica, examinou-se a relagdao entre os custos e os ganhos de saude
(analise de custo-efetividade) com o uso de vismodegibe por anos de vida com qualidade. O
uso do medicamento apresentou maior custo e maior efetividade em comparagao com o
melhor cuidado de suporte, que é a conduta atualmente adotada no SUS. Para cada ano de
vida com qualidade que o vismodegibe acrescenta ao paciente, o custo extra estimado é
de RS 18.379.935,82. Tais resultados apontaram que a terapia ndo é custo-efetiva. Estima-
se que os custos adicionais da incorpora¢cao do vismodegibe para tratamento de carcinoma
basocelular localmente avancado ou metastatico no SUS seriam de RS 471.132.799,90, em
CINCO anos.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n21/2026 foiaberta de5/1/2026 a 14/1/2026 paraa inscricdo
de interessados em participar da Perspectiva do Paciente sobre este tema. Entretanto, nao
houve inscricdes. A Secretaria-Executiva da Conitec também realizou uma busca ativa
junto a especialistas, associacdes de pacientes e centros de tratamento, mas nao identificou
um participante para este tema. Assim, ndo houve participacao.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, do vismodegibe
para tratamento de carcinoma basocelular localmente avancado ou metastatico com
contraindicacao de cirurgia ou radioterapia. Esse tema foi discutido durante a 1482 Reuniao
Ordinaria da Comissao, realizada nos dias 11 e 12 de fevereiro de 2026. Na ocasidao, o Comité de
Medicamentos considerou a limitacao das evidéncias de eficacia e o alto impacto orcamentario
ao sistema.

Dessa forma, entende-se que as contribuicdes recebidas durante a consulta publica poderao
ajudar a compreender melhor os seguintes aspectos:
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O medicamento foi utilizado para tratar carcinoma basocelular localmente avancado
ou metastatico?

Apos o uso do medicamento, houve reducao dos sintomas da doenca? Em caso
positivo, quais?

Houve melhora de qualidade de vida da pessoa com a condicao de saude? Em caso
positivo, em que aspectos?

O uso do medicamento foi associado a utilizacao de outras tecnologias? Em caso
positivo, quais?

O assunto esta disponivel na Consulta Publica n? 13, durante 20 dias, no periodo de 10/03/2026

a 30/03/2026, 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.

{¥ Conitec (7)


https://brasilparticipativo.presidencia.gov.br/processes/consultas-publicas-conitec/f/3979
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-vismodegibe-carcinoma-basocelular-cp-13

