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1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n? 5000855-80.2025.4.03.6115
1.3. Data da Solicitagdo: 09/06/2025

1.4. Data da Resposta: 15/07/2025

2.Requerido:
SAUDE PUBLICA

3. Paciente
3.1. Data de Nascimento/ldade: 09/06/1963 - 62 anos
3.2. Sexo: Feminino

3.3. Cidade/UF: S30 Carlos/SP
3.4. Histérico da doenga: Neoplasia Maligna do Colo de Utero — CID 53.9

4. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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5. Descricdo da Tecnologia
5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

500 ml, a cada 21
dias por 24 meses

procedimentos tabelados. Assim, esses servicos devem oferecer
assisténcia especializada e integral ao paciente com cancer, atuando no
diagnéstico 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.

Medicamento Principio Ativo b STl Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento 2o -Ge-nérico
ANVISA SUs? ou Similar?
Cirurgia, radioterapia, quimioterapia padrdo. Para o tratamento do
cancer, no ambito do Sistema Unico de Satde, ndo hd uma lista especifica
de medicamentos. Nos estabelecimentos de saude relacionados para o
LIBTAYO - 350mg tratamento oncoldgico, o fornecimento de medicamentos é feito via
IV 60 min, SF 0,9% CEMIPLIMABE Sim Nio autorizagdo de procedimento de alta complexidade (APAC), conforme os Nao

CT FAVD TRANS X 7 ML
24 meses

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
350 MG SOL DIL INFUS 350mg IV 60 min, SF 0,9% R$521.460,18
CEMIPLIMABE LIBTAYO ADIUM S.A. R$28.970,01 500 ml, a cada 21 dias por ’

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

R$521.460,18

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 n2 1234.
5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 07/2025
5.3. Recomendac¢des da CONITEC: A medicac¢do ndo foi avaliada pela CONITEC.
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6. Discussdao e Conclusao

6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O cancer do colo do utero, também conhecido como cancer cervical, ainda
representa um importante problema de salude publica. Apesar dos programas de
prevencdo e de rastreamento, com a citologia cervical e a vacina contra o HPV (siglaem
inglés para Papilomavirus Humano), que reduziram drasticamente sua incidéncia, essa
neoplasia é o quarto cancer mais comum em mulheres em todo o mundo e o segundo mais
incidente na Regido CentroOeste do Brasil. O HPV é central no desenvolvimento das
neoplasias cervicais, sendo encontrado em 99,7% dos casos de cancer cervical. Os tipos
histolégicos mais comuns sdo o carcinoma de células escamosas e o adenocarcinoma.

O tratamento de escolha para o cancer de colo de uUtero recorrente deve levar em
consideracdo a terapia primdaria previamente realizada, o local da recorréncia, o intervalo
livre de doencga, os sintomas da paciente, a condicdo fisica da paciente e o grau em que
qualquer tratamento pode ser benéfico. No geral, o objetivo do tratamento nesse cendrio
€ maximizar a qualidade de vida da paciente e prolongar sua sobrevida com uma terapia
paliativa.

Para a maioria das pacientes com doenga metastatica, avangada ou recorrente, o
tratamento é feito com quimioterapia e a cisplatina é o agente mais utilizado. Em alguns
casos, devido a toxicidade observada com a quimioterapia a base de cisplatina, a
carboplatina pode ser indicada. Além disso, as evidéncias suportam o uso de uma
combinacdo baseada em platina, como por exemplo a cisplatina mais paclitaxel, em vez de
cisplatina como agente unico.

Acrescenta-se que a quimioterapia associada ao bevacizumabe (um inibidor da
angiogénese) demonstrou melhorar a sobrevida global nessas pacientes em comparagdo a
quimioterapia isolada. Dessa forma, tratamento do cancer de colo de Utero metastatico
num cendrio de primeira linha pode ser realizado com uma combinacdo de quimioterapia
a base de platina mais bevacizumabe.

Cemiplimabe

Cemiplimabe é um anticorpo monoclonal totalmente humano de imunoglobulina
humana G4 (IgG4) que se une ao receptor-1 de morte celular programada (PD-1) e bloqueia
a sua interacao com seus ligantes PD-L1 e PD-L2. O envolvimento de PD-1 com os seus
ligantes PD-L1 e PD-L2, que sdo expressos por célulasapresentadoras de antigeno e podem
ser expressas por células tumorais e/ou outras células no microambiente tumoral, resulta
na inibicdo da funcdo das células T (um tipo de célula de defesa), como proliferacao,
secregao de citocinas e atividade citotdxica. O cemiplimabe potencializa as respostas das
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células T, incluindo as respostas antitumorais, através do bloqueio da ligacdo do PD-1 aos
ligantes PD-L1 e PD-L2.

O cemiplimabe, um anticorpo monoclonal anti-PD-1, demonstrou beneficio clinico
significativono tratamento paliativodo cancer de colo do Utero recorrente apds progressao
a quimioterapia a base de platina. O estudo pivotal de fase Il EMPOWER-Cervical 1/GOG-
3016/ENGOT-cx9 randomizou 608 pacientes para receber cemiplimabe ou quimioterapia
de escolha do investigador. O cemiplimabe resultou em aumento da sobrevida global
mediana (12,0 vs. 8,5 meses; HR 0,69; IC 95%: 0,56-0,84; p<0,001), com beneficio
consistente tanto em carcinomas escamosos quanto em adenocarcinomas,
independentemente do status de expressio de PD-L1 ou exposicdo prévia ao
bevacizumabe (Tewari, 2022; Oaknin, 2025). A sobrevida livre de progressdao também foi
superior com cemiplimabe (HR para progressdao ou morte, 0,75; IC 95%: 0,63-0,89;
p<0,001), embora a diferenca absoluta de medianas tenha sido modesta, sugerindo
beneficio sustentado em subgrupos (Tewari, 2022; Oaknin, 2025).

O cemiplimabe demonstrou eficacia no tratamento do cancer cervical recorrente
resistente a platina que nd3o foi previamente tratado com imunoterapia
(independentemente da expressdao de PD-L1 no tumor). E recentemente obteve aprovacao
na ANVISA para ser utilizado nesse contexto. Um ensaio clinico randomizado de fase 3,
publicado em 2022 na New England, avaliou o uso do cemiplimabe em pacientes com
cancer cervical recorrente. Foram incluidas 608 pacientes que tiveram progressao da
doenca apds tratamento de primeira linha com quimioterapia contendo platina,
independentemente do status do PD-L1 na neoplasia. As mulheres foram aleatoriamente
designadas (na proporgao 1:1) para receber cemiplimabe (350 mg a cada 3 semanas) ou
uma quimioterapia de agente unico a escolha do investigador.

A taxa de resposta objetiva foi maior com cemiplimabe (16,4% vs. 6,3%), com
respostas observadas tanto em pacientes com PD-L1 >1% quanto <1% (Tewari, 2022;
Oaknin, 2025). O perfil de seguranca foi favoravel, com menor incidéncia de eventos
adversos de grau 3 ou superior em comparacao a quimioterapia (45,0% vs. 53,4%), e o tipo
de toxicidade foi compativel com outros inibidores de checkpoint imunolégico (Tewari,
2022; Oaknin, 2025; Tuninetti, 2024). Dados de mundo real confirmam a viabilidade e a
replicabilidade desses resultados, com sobrevida global mediana de 12 meses e taxas de
resposta semelhantes, independentemente do status de PD-L1 (Tuninetti, 2024).

Além do impacto em sobrevida, houve também melhora significativa na qualidade
de vida, funcao fisica e sintomas, incluindo dor e perda de apetite, em comparacao a
guimioterapia, com diferencgas clinicamente relevantes observadas ja no segundo ciclo de
tratamento (Hasegawa, 2024). Subanalises sugerem que o beneficio de cemiplimabe se
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mantém em diferentes popula¢des, incluindo pacientes japonesas e em contextos de uso
expandido (Tuninetti, 2024; Hasegawa, 2024).

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento de sobrevida global e sobrevida livre de progressdao, com um perfil de
efeitos adversos toleravel, resguardando qualidade de vida.

6.3. Parecer
( x ) Favoravel
( ) Desfavoravel

6.4. Conclusdo Justificada:

Para mulheres com cancer de colo de Utero que progrediram apds o tratamento de
primeira linha, sugere-se uma terapia de agente Unico, sendo os agentes mais ativos nesse
contexto a carboplatina, o paclitaxel e inibidores de checkpoint imunolégico, como o
cemiplimabe. De acordo com os documentos clinicos apresentados, a paciente ja estd em
uso dos dois primeiros, situacdo na qual o cemiplimabe foi estudado, com evidéncias de
beneficio.

Justifica-se a alegacaodeurgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de fungdo
(x ) NAO
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6.6. Outras Informagdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

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

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagcdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao 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 populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

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 ag¢des 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 produgao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnodstico da doenga 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

@ www.TispP.3Us.BR yhOoOQPO Ttise A



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
Pl T SGP 5 — Diretoria da Saude

acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3ao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

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 sao 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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atenc¢do. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as varia¢cGes de organizagdo
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¢gbes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio 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 doengas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
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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 doencas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Considerac6es NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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