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NOTA TECNICA N2 5308/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante:

1.2. Processo n? 5000449-87.2025.4.03.6138
1.3. Data da Solicitacdo: 04/07/2025

1.4. Data da Resposta: 08/08/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 08/12/2003 — 21 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histoérico da doencga:

Neoplasia maligna da pele (carcinoma espinocelular de pelo, estadiamente atual metastico
para o pulmao e linfonodo — T3N3bM1 estadio IV) — CID C44

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

1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da
doenga de que padece a parte autora?

Sim. Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a terapéutica da doenga da parte
autora e com que resultados? Favor ver item 5.

2. 0 medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

Sim, favor ver item 5.

3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais
as eventuais consequéncias negativas a saude da parte autora em razao do uso do
medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?
Progressao de doenca e morte.

4. 0 medicamento possui registro na ANVISA para quais hipoteses/casos clinicos?

Sim, para Carcinoma cutaneo de células escamosas (CEC) e Carcinoma basocelular (CBC) ;
Cancer de pulmdo de ndo pequenas células (CPNPC)

5. Existe correlagdo entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar. Em
caso positivo, até que idade é mais recomendada sua aplicacao?

N3o localizamos esta correlagao.

6. Ha contraindicagdes ao uso do medicamento ou efeitos adversos?

Se houver, esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.
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5. Descricdo da Tecnologia

5.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio Ativo | Registro na ANVISA DISP(S)G::I e Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento Existe Genérico ou Similar?
CEMIPLIMABE —
LIBTAYO — 100ml
de 350mg em - Radioterapia (teleterapia), Braquiterapia, Cirurgia,
100ml de SF em 30 CEMIPLIMABE 1221401300014 NAO Quimioterapia NAO
minutos de
infusdo.
i Marca Cios =
Medicamento ot Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
dovenoso no D1 de um ciclo de
CEMIPLIMABE - 350 MG SOL DIL INFUS en
A. : 21 di 8 dodad .
LIBTAYO LIBTAYO ADIUM S.A CT EA VD TRANS X 7 ML RS 28.970,01 ias até aA progres§39 a doenca RS 347.640,12
ou toxicidade limitante
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 347.640,12
MEDICO PRESCRITOR SAUDE PUBLICA

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

5.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia 08/2025.
5.3. Recomendagdes da CONITEC: A medicagao nao foi avaliada pela CONITEC.
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6. Discussao e Conclusao
6.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O carcinoma espinocelular (CEC) de pele é um tipo de cdncer ndo melanoma que se
origina nas células escamosas da pele. E o segundo tipo de cancer de pele mais comum e
pode ocorrer em areas expostas ao sol, como rosto, orelhas e pescoco. Embora seja
geralmente curavel em estdgios iniciais, o CEC pode se disseminar para outras partes do
corpo (metastase) se n3do tratado adequadamente, especialmente em casos mais
avangados.

O CEC é um tumor maligno que se desenvolve a partir dos queratindcitos, células
presentes na camada espinhosa da pele. Ele se manifesta como um crescimento anormal
de células escamosas e pode apresentar diferentes caracteristicas visuais, como feridas que
nao cicatrizam, manchas avermelhadas, placas ou nddulos

O carcinoma escamoso da pele é compativel com diversas modalidades de terapia.
Essas opgdes sdao escolhidas em conformidade com condigcdes clinicas do paciente,
localizagao anatdmica, agressividade maior ou menor do subtipo de carcinoma escamoso
e recursos disponiveis.

A excis3o cirurgica com margens adequadas é a modalidade usual para CEC invasivo.

A radioterapia é sempre bem indicada para aqueles pacientes nao candidatos a
cirurgia por diferentes razoes. Merece uma citacao especial o conceito de pacientes com
doenca avancada. E uma definicdo dificil mas basicamente s3o aqueles n3o candidatos a
cirurgia ou radioterapia ou com doenca metastatica.

Por anos, regimes contendo agentes citotdxicos, sobretudo platinas, representaram
a base do tratamento do CEC de pele avancado. Combinacdes de cisplatina/bleomicina,
cisplatina/doxorrubicina, cisplatina/fluorouracil ou mesmo carboplatina/paclitaxel
resultaram em taxas de resposta (TR) ao redor de 30 a 50%, porém habitualmente de curta
duragdo, com medianas de sobrevida livre de progressdo (SLP) ao redor de 6 meses e
medianas de sobrevida global (SG) ndo superiores a 12 meses na maior parte dos
cenarios.4,5 Além da limitada eficacia, deve-se ponderar também o perfil de tolerancia de
tais combinagdes, sobretudo frente as caracteristicas epidemiolégicas do CEC de pele,
tipicamente acometendo individuos além da 62 a 72 décadas de vida e acompanhados de
outras comorbidades ocasionalmente limitantes. (1)

Cemiplimabe
Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos.

Nomes comerciais
Libtayo ®
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IndicagOes

O medicamento cemiplimabe é indicado para o tratamento de:

- pacientes com carcinoma cutaneo de células escamosas (CEC) metastatico ou
pacientes com CEC localmente avancado (CECla) que ndo sdo candidatos a cirurgia ou
radioterapia curativas;

- pacientes com carcinoma basocelular (CBC) localmente avancado ou metastatico
previamente tratado com inibidor da via Hedgehog ou para os quais um inibidor da via
Hedgehog nao é adequado;

- primeira linha de pacientes adultos com cancer de pulmdo de n3ao pequenas
células (CPNPC), em monoterapia, com alta expressdo de PD-L1 (TPS- indice de Proporgdo
do Tumor = 50% conforme determinado em teste validado), sem mutagdes nos genes
EGFR, ALK ou ROS1, que apresentem CPNPC localmente avan¢ado e que ndo sdo candidatos
a quimiorradiagdo definitiva ou CPNPC metastatico;

- primeira linha de pacientes adultos com cancer de pulm3o de n3ao pequenas
células (CPNPC), em combinagdo com quimioterapia a base de platina, cujos tumores nao
apresentam mutagoes nos genes EGFR, ALK ou ROSI e s3o localmente avancados, onde os
pacientes ndo sao candidatos a resseccgdo cirurgica ou quimiorradiagcao definitiva ou
metastaticos;

- pacientes adultos com cancer de colo do Utero que progrediram durante ou apds
guimioterapia prévia a base de platina e aqueles que requerem terapia sistémica adicional
para tratar doenca metastatica ou recorrente.

Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
ndo integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento cemiplimabe n3o esta citado nos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude. Entretanto, os
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) s3o os responsaveis pela
escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

Informagdes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncoldgicos, devido sua forma de
financiamento, nao fazem parte da lista de medicamentos especiais de Alto Custo do
Ministério da Saude (GRUPOS 1A, 1B, 2 do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica - CEAF), ndo existindo nenhum protocolo especifico para sua liberagao pelas
Secretarias Estaduais de Saude.
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O cemiplimabe é um anticorpo monoclonal IgG4 com agao anti-PD-1. A segurancga
do cemiplimabe foi inicialmente avaliada em um estudo de fase | (NCT02383212) que
contemplou duas coortes de expansdo especificas para pacientes com CEC de pele
metastatico ou localmente avancado tratados com cemiplimabe na dose de 3 mg/kg a cada
14 dias por até 48 semanas. (2)

No ensaio clinico EMPOWER de fase Il, em sua analise final, 193 pacientes
receberam cemiplimabe 3 mg/kg IV a cada 2 semanas por até 96 semanas (Grupo 1, CSCC
metastatico; Grupo 2, CSCC localmente avancado) ou cemiplimabe 350 mg IV a cada 3
semanas por até 54 semanas (Grupo 3, CSCC metastatico). O desfecho primario foi a taxa
de resposta objetiva (TRO; resposta completa + parcial) por revisdo central independente
(RCl). Grupo 1, n = 59; Grupo 2, n = 78; Grupo 3, n = 56. A resposta tumoral por RCl, a
sobrevida livre de progressdo mediana (SLP) e a sobrevida global (SG) permaneceram
geralmente consistentes com a atualizacdo prévia. A SG em 48 meses é de 61,8% (IC 95%:
54,0-68,7). A duracdo mediana geral da resposta (DOR) foi de 41,3 meses. Fadiga (34,7%)
foi o evento adverso emergente do tratamento (EAET) mais comum de qualquer grau;
hipertensao (4,7%) foi o EAET de Grau = 3 mais comum. (3,4) Ha aprovacgdo na ANVISA para
esta indicagao.

Quimioterapia a base de platina (cisplatina ou carboplatina), 5-fluorouracil,
bleomicina, doxorrubicina, metotrexato e taxanos sao exemplos de quimioterapicos
explorados até o momento no tratamento do carcinoma espinocelular de células
escamosas. Os agentes a base de platina, isolados ou em combinacdo, tém sido as
abordagens terapéuticas mais comumente empregadas. Dados sobre a eficacia da
guimioterapia geralmente foram obtidos apenas a partir de pequenos estudos
observacionais com uma gama limitada de resultados. Baixa eficacia, curta duragao da
resposta (ndo curativa) e aumento da toxicidade sdo as limitagdes da quimioterapia, que
representa um desafio significativo para o tratamento de pacientes idosos ou com
multiplas comorbidades. (5,6)

6.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Espera-se um aumento de sobrevida global e sobrevida livre de progressao, com um
perfil de efeitos adversos toleravel, resguardando qualidade de vida.

6.3. Parecer
( x) Favoravel
() Desfavoravel
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6.4. Conclusao Justificada:

Apesar das limitacdes relacionadas (auséncia de grupo controle, aberto, ndo
randomizado) ao estudo de fase Il em que a medicacdo pleiteada demonstrou beneficio,
consideramos favoravel a solicitacdo em tela, visto que o paciente possui lesdo extensa,
metastatica e que em revisao sistematica a medicagao demonstrou maior ganho de
sobrevida quando comparado as outras terapias, incluindo quimioterapia a base de platina
(baixa eficacia, curta duracao da resposta (ndo curativa) e aumento da toxicidade sdo as
limitagdes da quimioterapia, que representa um desafio significativo para o tratamento
destes pacientes).

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagcdes tumorais e
indicagOes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

O SUS prevé a organizagao da atengao oncoldgica por meio da criagao e
manutenc¢ao de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
incorporagao e fornecimento de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele
publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de
2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliacdo do usuario que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos nao se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagao Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do procedimento registrado
na APAC.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificacao desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsadveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
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padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

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

() SIM, com risco de les3ao de érgao ou comprometimento de fungao
(x) NAO
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6.6. Outras Informacgdes — 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,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agdes 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporac3o de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo

econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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 prioritarias da 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 - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satde
prioritarias da populagao, 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 agdes 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
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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 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.

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 Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
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¢des de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estao correlacionadas com a
precariedade das condicOes socioeconémicas 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 federagdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicdo 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
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medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais s3o 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 doencgas cronico-degenerativas, inclusive doencgas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao 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
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

Consideragdes 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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