TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 10077/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: || | | |
1.2. Processo n2 5000835-71.2025.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagdo: 18/12/2025

1.4. Data da Resposta: 27/01/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 12/03/1952 — 73 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Histdrico da doenga: Carcinoma espinocelular — CID C44.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente
na hipdtese de incorporagao?
N3o existe avaliacdo para incorporacao.

2. Caso haja manifestacao contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores
a avaliacao pelo 6rgao?
N3o existe avalia¢do para incorporacao.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
SUS?

Ndo existe PCDT da doenga. Ainda, para o tratamento do cancer, no ambito do Sistema
Unico de Saude, ndo ha uma lista especifica de medicamentos. Nos estabelecimentos de
saude relacionados para o tratamento oncoldgico, o fornecimento de medicamentos é
feito via autorizacdo de procedimento de alta complexidade (APAC), conforme os
procedimentos tabelados. Assim, esses servicos devem oferecer assisténcia especializada
e integral ao paciente com cancer, atuando no diagndstico e tratamento do paciente, sendo
ressarcidos quando da realizacdo dessa assisténcia, inclusive farmacéutica, de acordo com
valores pré-estabelecidos na Tabela de Procedimentos do SUS.

4. Quais sdo todas as indica¢des terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?
Sao indica¢Ges constantes em bula aprovada pela ANVISA:
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-Carcinoma cutaneo de células escamosas (CEC) metastdtico ou localmente avancado que
nao sao candidatos a cirurgia ou radioterapia curativas.

- Carcinoma basocelular (CBC) localmente avancado ou metastatico previamente tratado
com inibidor da via Hedgehog ou para os quais um inibidor da via Hedgehog ndo é
adequado.

- Cancer de pulmao de ndo pequenas células (CPNPC)

- Cancer de colo do utero que progrediram durante ou apds quimioterapia prévia a base
de platina e aqueles que requerem terapia

5. Aindicagao especifica para [CID da parte autora] consta como uso
aprovado/autorizado pela ANVISA para o medicamento pleiteado?
Sim.

6. Caso a indicagdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Indicacdo de acordo com a bula aprovada pela ANVISA.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase
[, duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do
medicamento especificamente para o quadro da parte autora?
Sim, descritos abaixo.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opc¢Ges disponiveis no SUS? Ndo ha estudos comparativos
diretos entre imunoterapicos e outras opgdes sistémicas em cancer espinocelular cutaneo
metastatico ou recidivado

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim

¢) Ganho de sobrevida livre de progressdao? Sim

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nao disponivel

9. O esquema proposto estd em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?
O cemiplimabe tem impacto na sobrevida de pacientes com carcinoma espinocelular de

pele metastatico. Estudos de fase 2 e dados de mundo real demonstram taxas de resposta
objetivas de aproximadamente 47-50% em pacientes com doenca metastatica, com
respostas durdveis e sobrevida global estimada de 81% em 12 meses (Lee, 2020; Baggi,
2021; Hober, 2021).

A mediana de sobrevida global ainda ndo foi atingida nos principais estudos, sugerindo
beneficio prolongado para pacientes tratados com cemiplimabe, especialmente em
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comparacdo com quimioterapia ou inibidores de EGFR (Hober, 2021; Rischin, 2025;
Keeping, 2021). Andlises comparativas indiretas indicam que cemiplimabe oferece
vantagens em sobrevida global e livre de progressdo em relagdo a outras terapias
sistémicas, incluindo pembrolizumabe e quimioterapia. (Keeping, 2021). Dados recentes de
ensaios clinicos e registros reforcam o impacto positivo de cemiplimabe na sobrevida e
controle da doenga, embora ainda faltem estudos randomizados com desfecho primario
de sobrevida global em pacientes exclusivamente metastaticos (Lee, 2020; Hober, 2021;
Rischin, 2025; Keeping, 2021).

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em rela¢ao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?
Descrito acima
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

i L. i . Disponivel Opcoes disponiveis no SUS / Informagées Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA ] . L.
no SUS? sobre o financiamento ou Similar?
CEMIPLIMABE
350mg
CEMIPLIMABE 1221401300014 NAO Cirurgia, radioterapia, quimioterapia convencional.
EV a cada 3 NAO
semanas
Marca
Medicamento . Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
350 MG SOL DIL INFUS CT FA RENIFERMARE =2t
CEMIPLIMABE LIBTAYO ADIUM S.A. RS 28.970,01 RS 347.640,12
VD TRANS X 7 ML
EV a cada 3 semanas

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 347.640,12

MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 01/2026
4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( X ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Cemiplimabe é um anticorpo monoclonal anti-PD-1 aprovado para o tratamento de
carcinoma espinocelular cutaneo metastatico ou localmente avangado em pacientes ndao
candidatos a cirurgia ou radioterapia curativa (Gross, 2023; Migden, 2018). O racional
bioldgico para o uso de imunoterapia nesse contexto baseia-se na alta carga mutacional
deste tipo de cancer, frequentemente associada a exposi¢ao solar e imunossupressao,
tornando o tumor altamente imunogénico e sensivel ao bloqueio de checkpoints
imunoldgicos (Gross, 2023; Migden, 2018).

Os principais estudos que fundamentam o uso de cemiplimabe incluem ensaios
clinicos de fase 1 e 2 publicados por Migden et al. (2018), que demonstraram taxas de
resposta objetiva de 44-50% em pacientes com doenca avancada (metastdtica ou
localmente avancada), com respostas duradouras e perfil de seguranca compativel com
outros imunoterdpicos. A duracdo mediana da resposta excedeu 6 meses em mais da
metade dos respondedores, e a maioria manteve resposta aolongo do acompanhamento.
Cemiplimabe mostrou eficacia tanto em doenga metastatica quanto localmente avancgada,
independentemente do status de PD-L1 ou da carga mutacional tumoral (Gross, 2023;
Midgen, 2020).

Estudos recentes ampliaram o uso de cemiplimabe para cendrios neoadjuvante e
adjuvante, demonstrando altas taxas de resposta patoldgica completa (até 51%) e
sobrevida livre de eventos favoravel (Gross, 2023; Gross, 2022). O recente estudo C-POST
(Rischin, 2025) avaliou cemiplimabe como terapia adjuvante apds cirurgia e radioterapia
em pacientes de alto risco, mostrando aumento significativo da sobrevida livre de doenca
(hazard ratio para recorréncia ou morte de 0,32) e reducgdo de recidivas locorregionais e a
distancia.

Para carcinoma espinocelular de pele metastatico ou recidivado apds cirurgia, as
opgoes terapéuticas disponiveis incluem:

- Imunoterapia anti-PD-1 (cemiplimabe, pembrolizumabe): padrdo atual, com taxas de
resposta objetiva de 34-52% e respostas duradouras, sendo preferida em relagdo a
guimioterapia e inibidores de EGFR. Cemiplimabe é administrado por via intravenosa,
geralmente 350 mg a cada 3 semanas, podendo ser ajustado conforme protocolos clinicos.
- Quimioterapia (cisplatina, carboplatina, paclitaxel): utilizada em casos refratarios ou
contraindicacao a imunoterapia, com taxas de resposta inferiores e duracao limitada.

- Inibidores de EGFR (cetuximabe, panitumumabe): alternativa em pacientes nao elegiveis
para imunoterapia, especialmente idosos ou multimoérbidos, com respostas menos
duradouras, mas perfil de toxicidade mais favoravel que a quimioterapia.

- Radioterapia pode ser considerada em abordagem multidisciplinar, especialmente para
controle locorregional ou paliativo.
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N3ao ha estudos comparativos diretos entre imunoterapicos e outras opgdes
sistémicas em cancer espinocelular cutdneo metastatico ou recidivado, e a escolha deve
ser individualizada conforme perfil clinico, comorbidades e acesso (Gellrich, 2019).

O cemiplimabe tem impacto na sobrevida de pacientes com carcinoma
espinocelular de pele metastatico. Estudos de fase 2 e dados de mundo real demonstram
taxas de resposta objetivas de aproximadamente 47-50% em pacientes com doenga
metastatica, com respostas duraveis e sobrevida global estimada de 81% em 12 meses (Lee,
2020; Baggi, 2021; Hober, 2021).

A mediana de sobrevida global ainda n3ao foi atingida nos principais estudos,
sugerindo beneficio prolongado para pacientes tratados com cemiplimabe, especialmente
em comparac¢ao com quimioterapia ou inibidores de EGFR (Hober, 2021; Rischin, 2025;
Keeping, 2021). Analises comparativas indiretas indicam que cemiplimabe oferece
vantagens em sobrevida global e livre de progressio em relacdo a outras terapias
sistémicas, incluindo pembrolizumabe e quimioterapia. (Keeping, 2021). Dados recentes de
ensaios clinicos e registros reforcam o impacto positivo de cemiplimabe na sobrevida e
controle da doenga, embora ainda faltem estudos randomizados com desfecho primario
de sobrevida global em pacientes exclusivamente metastaticos (Lee, 2020; Hober, 2021;
Rischin, 2025; Keeping, 2021).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

aumento de sobrevida global e sobrevida livre de progressdao, com um perfil de
efeitos adversos tolerdvel, resguardando qualidade de vida.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel a dispensacdo via CACON/UNACON
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Existem evidéncias cientificas que fundamentam o uso do medicamento pleiteado
na situacdo clinica apresentada, com aumento da sobrevida global.

Importante esclarecer a dindamica do tratamento oncoldgico. O esquema de
tratamento deve ser definido pelo médico em conjunto com o paciente, conforme
protocolo do servico de saude assistencial. O valor de reembolso serd o valor proposto para
as APACs disponiveis para o tratamento da neoplasia. A partir do momento em que um
hospital é habilitado para prestar assisténcia oncoldgica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado,
com ou sem fins lucrativos.
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Justifica-se a alegacaode urgéncia, conforme definicao de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo
(X) NAO
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8. Outras Informacdes — conceitos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar
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A ANS ¢é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguran¢ca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais
O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritariasda popula¢3o

brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sdo repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdao de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢do Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicio e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢bes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicido dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doengas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
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neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da
Resolugdo n2 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.

@ www.TispP.3Us.BR YEOHOBPFG tispos A



