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NOTA TECNICA N2 0368/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [ NN
1.2. Processo n2: 5035031-67.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 21/01/2025

1.4. Data da Resposta: 07/02/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 31/05/1989 - 35 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenca: Neoplasia Maligna Do Colo Uterino (Cancer de Utero) - CID n2 10.
C53, com progressao de doenca metastatica para linfonodos, peritonio, figado e pulmdes.

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Para manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa; ndo anexado

(b) Impossibilidade de substitui¢cdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas; Favor ver item 5.

(c) comprovagao, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranga do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise; Favor ver item 5.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado; Favor ver item 5.

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

CEMIPLIMABE 50mg/ml

350mg/dose a cada 21 dias.

4.2. Principio Ativo: CEMIPLIMABE

4.3. Registro na ANVISA: sim

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opc¢oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: A tabela de
procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncolégicos, mas situacdes tumorais
especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo descritos
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente, padronizam,
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adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: CEMIPLIMABE

4.7.2. Laboratério: ADIUM S.A.

4.7.3. Marca comercial: LIBTAYO (ADIUM S.A.)

4.7.4. Apresentagdo: 350 MG SOL DIL INFUS CT FA VD TRANS X 7 ML

4.7.5. Pre¢co maximo de venda ao Governo: R 28.235.88

4.7.7. Dose diaria recomendada: 350mg/dose a cada 21 dias

4.8. Custo total do tratamento:

4.8.1. Custo anual - preco maximo de venda ao Governo: R 480.009,96

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos da ANVISA/CMED janeiro 2025
4.10. Recomendacgdes da CONITEC: nao avaliado

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O cancer do colo do utero (CCU) é o quarto tumor mais frequente entre as mulheres no
mundo, embora seja prevenivel e curdvel quando detectado precocemente e
adequadamente tratado. (1) O estagio e a extensdo da progressao do cancer cervical
determinam a estratégia de tratamento necessaria e pode incluir uma ou uma combinacgdo
de cirurgia, radiacdo e quimioterapia. (2)

O agente Unico mais eficaz que tem sido usado nas ultimas trés décadas para tratar o cancer
cervical é o quimioterdpico a base de platina, a cisplatina. No entanto, apesar da resposta
inicial do paciente a cisplatina, é frequentemente relatado aumento da resisténcia durante
o curso do tratamento e isso reduz a eficacia de quimioterdpicos adicionais de segunda
linha a base de platina. Atualmente, o topotecano, o paclitaxel e outros quimioterapicos
ndo baseados em platina, como o 5-fluorouracil e a bleomicina, sdo comumente usados
em combinacdo com a cisplatina para o tratamento do cancer cervical. Isso resulta em uma
melhora significativa e clinicamente significativa na duragdo média da sobrevida. (2)

O cemiplimabe, o anticorpo bloqueador da morte celular programada 1 (PD-1) totalmente
humano, aprovado para tratar cancer de pulmao e de pele, demonstrou ter atividade
clinica preliminar nesta populacdo. (3) Em 2022, um estudo de fase 3, incluiu 608 mulheres
(304 em cada grupo) que tiveram progressao da doenca apds quimioterapia de primeira
linha contendo platina, independentemente do status do ligante de morte celular
programada 1 (PD-L1). As participantes foram randomizadas (1:1) para receber
cemiplimabe (350 mg a cada 3 semanas) ou a quimioterapia de agente Unico escolhida pelo
investigador. O desfecho primario foi a sobrevida global. A sobrevida livre de progressao e
a seguranca também foram avaliadas. Na populacdo geral do estudo, a sobrevida global
mediana foi maior no grupo cemiplimabe do que no grupo de quimioterapia (12,0 meses
vs. 8,5 meses; taxa de risco para morte, 0,69; intervalo de confianca [IC] de 95%, 0,56 a
0,84; bilateral P<0,001). O beneficio de sobrevida global foi consistente em ambos os
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cancer. O tornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusao nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
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