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RELATORIO PARA A SOCIEDADE

Este relatorio € uma versao resumida do relatorio técnico da Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS — CONITEC e foi elaborado numa linguagem simples, de
facil compreensao, para estimular a participacao da sociedade no processo de avaliagao de
tecnologias em salide que antecede a incorporacao, exclusao ou alteragao de medicamentos,
produtos e procedimentos utilizados no SUS.

Todas as recomendacoes da CONITEC sao submetidas a consulta pablica pelo prazo de
20 dias. Apos analisar as contribuigoes recebidas na consulta pablica, a CONITEC emite a
recomendacao final, que pode ser a favor ou contra a incorporagao/exclusao/alteragao da
tecnologia analisada.

A recomendacao da CONITEC €, entao, encaminhada ao Secretério de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que decide sobre quais medicamentos,

produtos e procedimentos serao disponibilizados no SUS.

Para saber mais sobre a CONITEC, acesse < conitec.gov.br>



http://conitec.gov.br
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Melanoma metastatico

0 melanoma é um tumor maligno que se origina nas células responsaveis pela produgdo de melanina (células que
produzem a cor da pele). E dentre os canceres de pele, o que pode vir apresentar comportamento mais agressivo com
possibilidade de invadir qualquer drgao, criando metéstases.

0 melanoma metastatico, estagio mais grave da doenca, se caracteriza quando o tumor se espalha para demais partes
do corpo, principalmente figado, pulmao e ossos, tornando o tratamento mais dificil e podendo comprometer a vida da
pessoa.

A incidéncia do melanoma de pele representa a maior taxa de crescimento entre os tumores sélidos, com cerca 160.000
novos casos por ano, com 48.000 mortes ao redor do mundo. No Brasil, a estimativa do Instituto Nacional do Cancer para
0 ano de 2016 é de que houve 3 mil novos casos diagnosticados em homens e 2.670 em mulheres, com maior incidéncia
na regiao sul.

0 principal fator de risco para o melanoma é a exposicao a radiagao ultravioleta, que estd casualmente relacionada ao
tumor. O histdrico de exposicao solar intensa e irregular parece predispor a maior risco. Outros fatores estao associados
a predisposicao individual, como baixa pigmentacao da pele, olhos azuis, cabelos loiros ou vermelhos.

0 diagnostico consiste no exame visual, que quando feito por dermatologistas experientes atinge uma percepgao em torno
de 70%. 0 uso do dermatoscdpio (microscdpio portatil) aumenta consideravelmente essa percepgao.

Como o SUS atua no controle e tratamento de
melanoma metastatico

Para o melanoma diagnosticado na fase inicial, a extragao do tumor € curativa. Quando existe metastase nica ou em
pequena quantidade esta indicada a retirada cirdrgica, que pode aumentar o tempo de vida e retardar a necessidade de
quimioterapia. A radioterapia pode estar indicada como tratamento sintomatico paliativo em lesoes focais. As demais
opcoes terapéuticas para a doenga metastatica sao limitadas, com pequeno efeito sobre o aumento do tempo de vida e
grandes efeitos adversos.

Atualmente, para os pacientes com melanoma metastatico atendidos no SUS a opcao terapéutica disponivel é a
dacarbazina.

Tecnologia analisada: Ipilimumabe

A Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica — SBOC, solicitou @ CONITEC a incorporacao de ipilimumabe para tratamento
sistémico como monoterapia de segunda linha para pacientes adultos com melanoma metastatico irressecavel.

0 medicamento ipilimumabe é um anticorpo monoclonal, ou seja, uma proteina do sistema imunoldgico, usada no
tratamento do melanoma, para identificar e neutralizar corpos estranhos. A CONITEC analisou os estudos apresentados
pelo demandante que avaliavam as evidéncias cientificas sobre esse medicamento.
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Os estudos apresentados demonstraram que o ipilimumabe possui beneficio e seguranca, mas também algumas
limitacdes, como a mudanca do desfecho principal apds a conclusao do estudo e, em um dos estudos, auséncia de
controle com placebo (o grupo controle foi com a vacina gp100, um tratamento experimental).

0 calculo de impacto orgamento para o tratamento de 346 pacientes foi de R$ 50 milhdes ao ano, mas de acordo com as
analises feitas, provavelmente este valor esta subestimado.

Recomendacao inicial da Conitec

Os membros do Plenério da CONITEC, presentes na 682 reuniao ordindria, realizada em 05 de julho de 2018, recomendaram
inicialmente a nao incorporagao no SUS do ipilimumabe para o tratamento de pacientes com melanoma metastatico com
progressao apds quimioterapia, pois considerou-se inadequada a linha de tratamento solicitada, por serem fracas as
evidéncias para subsidiar o uso de dacarbazina em primeira linha, haverem outros imunoterapicos com melhor eficacia,
estimativa inadequada dos beneficios e impacto orcamentario incremental subestimado.

A recomendacao foi disponibilizada em consulta pdblica por 20 dias.

Resultado da consulta piblica

0 tema foi colocado em consulta piblica entre os dias 04 de agosto e 23 de agosto de 2018. Foram recebidas 11
contribuicdes, sendo 05 técnico-cientificas e 06 contribuigdes sobre experiéncia ou opiniao. As argumentacoes favoraveis
a recomendacao preliminar da CONITEC trouxeram argumentos relacionados a existencia de alternativas terapéuticas de
custo mais baixo que ipilimumabe. J& as argumentagdes nao favoraveis relataram o fato que hé poucas alternativas de
tratamento para a doenca disponiveis no SUS, além disso, informaram que ipilimumabe ja esta em uso na rede privada e
que a incorporagao deste medicamento melhoraria o perfil geral da doenca.

Recomendacao final da CONITEC

Os membros do plenario da CONITEC, presentes na 712 reuniao ordindria, realizada nos dias 03 e 04 de outubro de 2018,
recomendaram a nao inclusao (incorporagao) no SUS do ipilimumabe para o tratamento de pacientes com melanoma
metastatico.

Decisao final

Com base na recomendacao da CONITEC, o Secretério de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da
Salde, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu pe}a nao incorporacao do ipilimumabe para o tratamento de pacientes
com melanoma metastatico, no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS.

0 relatorio técnico completo de recomendagdo da CONITEC estd disponivel em: http://conitec.gov.br/images/
Relatorios/2018/Relatorio_Ipilimumabe MelanomaMetastatico FINAL.pdf.
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