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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6195/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: [T
1.2. Processo n2 5019848-22.2025.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 11/08/2025

1.4. Data da Resposta:26/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 13/10/1958 - 66 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP
2.4. Histérico da doenga: Neoplasia maligna do colo do utero — C53.9

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

- 0 medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doenga?

E uma das opgdes terapéuticas para a doenca em questio.

Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a terapéutica da doenca de que padece
0 autor e com que resultados? Foi registrada sua aprovacdo na ANVISA para esta indicacdo
no DOU em 27/06/2022. Favor ver item 5 para resultados.

- 0 medicamento pleiteado é fornecido pelo SUS? Houve estudo de sua inclusdo nas listas
do SUS? Nao.

- Ele é substituivel por outros fornecidos pelo SUS com eficiéncia equivalente?
Favor ver item 5.

- Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as
eventuais consequéncias negativas a saude da autora em razdo do uso do medicamento
intercambidvel, que poderiam ser evitadas pelo uso do fdrmaco pretendido? Progressdo de
doenga e morte.

- Referido medicamento é considerado experimental? N3o.

- Possui registro na Anvisa? Se negativa a resposta, ha pedido de registro em andamento
na Anvisa? Sim, registrado na ANVISA.

- Ha registro do medicamento em renomadas agencias estrangeiras? Quais?
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- 0 farmaco pleiteado é considerado medicamento 6rfao paratratamento de doencas raras
ou ultrararas? Explicar.

N3o se trata de doenca rara.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

et o Peioio AT Registro na o e uE Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
e sl ekl DL ANVISA sl L i financiamento Similar?
CEMIPLIMABE — - Radioterapia (teleterapia), Braquiterapia,
CEMIPLIMABE 1221401300014 NAO . . . . ~
LIBTAYO — Cirurgia, Quimioterapia NAO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
CEMIPLIMABE - 350 MG SOL DIL INFUS CT 350mg, EV, a cada ciclo de 21
LIBTAYO ADIUM S.A. RS$ 28.970,01 . RS 347.640,12
LIBTAYO FA VD TRANS X 7 ML dias,
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 n2 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 09/2025
4.3. Recomendacdes da CONITEC: A medicac¢ao nao foi avaliada pela CONITEC.
( ) RECOMENDADO ( ) NAO RECOMENDADO ( x ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O carcinoma espinocelular (CEC) de pele é um tipo de cancer 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 curdvel em estagios iniciais, o CEC pode se disseminar para outras partes do
corpo (metastase) se nao tratado adequadamente, especialmente em casos mais
avancgados.

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 célulasescamosas e pode apresentar diferentes caracteristicasvisuais, como feridas que
nao cicatrizam, manchas avermelhadas, placas ou nédulos
O carcinoma escamoso da pele é compativel com diversas modalidades de terapia. Essas
opgdes sao escolhidas em conformidade com condi¢des clinicas do paciente, localizagdo
anatémica, agressividade maior ou menor do subtipo de carcinoma escamoso e recursos
disponiveis.

A excisdocirurgicacom margensadequadas é a modalidade usual para CECinvasivo.

A radioterapia é sempre bem indicada para aqueles pacientes ndo candidatos a
cirurgia por diferentes razdes. Merece uma citagao especial o conceito de pacientes com
doenca avancada. E uma defini¢3o dificil mas basicamente s3o aqueles ndo candidatos a
cirurgia ou radioterapia ou com doen¢a metastatica.

O agente Unico mais eficaz que tem sido usado nas ultimas trés décadas para tratar
o cancer cervical é o quimioterapico a base de platina, a cisplatina. No entanto, apesar da
resposta inicial do paciente a cisplatina, é frequentemente relatado aumento daresisténcia
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
guimioterapicos ndo baseados em platina, como o 5-fluorouracil e a bleomicina, sao,
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.

Por anos, regimes contendo agentes citotdxicos, sobretudo platinas, representaram
a base do tratamento do CEC de pele avangado. Combinagdes 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
duracdo, 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.
Além da limitada eficacia, deve-se ponderar também o perfil de tolerancia de tais
combinagdes, sobretudo frente as caracteristicas epidemioldgicas do CEC de pele,
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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 ®

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 n3do 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 ndo é adequado;

- primeira linha de pacientes adultos com cancer de pulmdo de ndo pequenas
células (CPNPC), em monoterapia, com alta expressdo de PD-L1 (TPS- indice de Propor¢do
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 sao candidatos
a quimiorradiacao definitiva ou CPNPC metastatico;

- primeira linha de pacientes adultos com cancer de pulmdo de ndo pequenas
células (CPNPC), em combina¢do com quimioterapia a base de platina, cujos tumores nao
apresentam mutag¢des nos genes EGFR, ALK ou ROSI e sdo localmente avangados, onde os
pacientes ndo sdao candidatos a ressecgao cirurgica ou quimiorradiagdo definitiva ou
metastaticos;

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

Informagbes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma
nao integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relacdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento cemiplimabe ndo estd 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
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Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) s3do os responsaveis pela
escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populacao.

Informagdes sobre o financiamento do medicamento

Cabe informar que os medicamentos oncolégicos, devido sua forma de
financiamento, ndo 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 liberacdo pelas
Secretarias Estaduais de Saude.

A maioria dos carcinomas basocelulares é tratada com cirurgia, como cirurgia
micrografica de Mohs, curetagem, radioterapia e quimioterapia, incluindo quimioterapia a
base de cisplatina e terapias tdpicas, como 5-FU e imiquimode. Inibidores sénicos de
hedgehog, independentemente da assinatura molecular, podem ser utilizados como
tratamento. O vismodegib foi o primeiro inibidor da via hedgehog sonora aprovado pela
Food and Drug Administration dos EUA em 2012 para o tratamento de BCC.

Um estudo randomizado, duplo-cego, controlado por placebo em pacientes com a
sindrome do nevo basocelular em trés centros clinicos de setembro de 2009 a janeiro de
2011, incluiu 41 pacientes. O desfecho primdrio foi a redu¢do na incidéncia de novos
carcinomas basocelulares elegiveis para ressecg¢do cirurgica (cirurgicamente elegiveis) com
vismodegib versus placebo apds 3 meses; os desfechos secundarios incluiram a reducdo no
tamanho dos carcinomas basocelulares existentes. Em 41 pacientes acompanhados por
uma média de 8 meses (intervalo, 1 a 15) apds a inscricdo, a taxa por paciente de novos
carcinomas basocelulares elegiveis cirurgicamente foi menor com vismodegib do que com
placebo (2 vs. 29 casos por grupo por ano, P<0,001), assim como o tamanho (alteragdo
percentual da linha de base na soma do maior diametro) dos carcinomas basocelulares
clinicamente significativos existentes (-65% vs. -11%, P=0,003). Em alguns pacientes, todos
os carcinomas basocelulares regrediram clinicamente. Nenhum tumor progrediu durante
o tratamento com vismodegib. No geral, 54% dos pacientes (14 de 26) recebendo
vismodegib descontinuaram o tratamento medicamentoso devido a eventos adversos. Em
1 més, o uso de vismodegib reduziu a expressao do gene-alvo hedgehog pelo carcinoma
basocelular em 90% (P<0,001) e diminuiu a proliferacdo de células tumorais, mas a
apoptose nao foi afetada. Nenhum carcinoma basocelular residual foi detectavel em 83%
das amostras de bidpsia retiradas de locais de carcinomas basocelulares regredidos
clinicamente. (1) No contexto da Sd de Gorlin, a medicacdo também desmontrou eficacia
em ensaio clinico placebo controlado, com reducao do tamanho da lesao e redugdao no
nuimero de novas neoplasias. (2) No cendrio de neoadjuvancia, a medica¢cdo também se
mostrou eficaz em lesdes extensas em pacientes. (3,4)
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Os estudos demonstram ndao haver quimioterapia sistemica eficaz para esses
pacientes e revisdao recente sobre o assunto, demonstra o beneficio da medicacao
vismodegibe em pacientes com cancer basocelular avancado, recorrente e Sd Gorlin,
ressaltando alguns pontos sobre os quais falta melhor esclarecimento na literatura:
endpoints clinicos que possam ajudar a determinar a dura¢ao ideal do tratamento
(tratamento vitalicio/continuo versus tratamento até a melhor resposta), regimes
posolégicos alternativos, como os investigados no estudo MIKIE que podem melhorar a
tolerabilidade e a exposicdo a dose, aumentando potencialmente o valor terapéutico do
medicamento. A tolerabilidade aprimorada do medicamento é particularmente importante
em situagdes que requerem tratamento de longo prazo, por exemplo, pacientes com
sindrome do nevo basocelular que desenvolvem repetidamente multiplos CBCs ao longo
de décadas. (5)

Um estudo de fase 2, aberto, multicéntrico, de braco unico, incluiu 84 pacientes
(comidade = 18 anos e status de desempenho do Eastern Cooperative Oncology Group de
0 ou 1) com diagndstico histologicamente confirmado de carcinoma basocelular
metastatico (grupo 1) ou carcinoma basocelular localmente avangado (grupo 2) que haviam
progredido ou eram intolerantes a terapia HHI anterior. Os pacientes receberam 350 mg
de cemiplimabe por via intravenosa a cada 3 semanas por até 93 semanas ou até
progressao ou toxicidade inaceitdvel. A duracdo mediana do acompanhamento foi de 15
meses (IQR 8-18). Uma resposta objetiva por revisdo central independente foi observada
em 26 (31%; IC 95% 21-42) de 84 pacientes, incluindo duas respostas parciais que surgiram
em avaliagdes tumorais antes do corte de dados e foram confirmadas por avaliagdes
tumorais feitas apds o corte de dados. A melhor resposta geral foi de cinco (6%) pacientes
com resposta completa e 21 (25%) com resposta parcial. (8)

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

6. Conclusdo

6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Ha estudos de fase lll, randomizados, alto rigor metodolégico demonstrando ganho
de sobrevida global em pacientes com CCU, resistente a quimioterapia, em segunda linha,
como a da paciente em tela.
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Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretariasde Saude nao distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes 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 organizacdao da atencdo oncolégica por meio da criacdo e
manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
incorporacdo 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 cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministérioda 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 decisdao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS n3o refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegag¢aode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida
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() SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de funcdo
(x ) NAO
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8. Outras Informacdes — 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 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotéxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um érgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliacdoeconOmica, 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 prioritarias da populagdo
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 (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, 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 acdes de
saude no pais.
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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
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico 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
acompanhamento e a verificacdo 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 Atencdao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atenc¢do 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 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 doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢les 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
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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
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 doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
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
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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