Nota Técnica 521685

Data de conclusao: 01/06/2026 21:22:31

Paciente

Idade: 49 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Guaiba/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 8° Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 521685

CID: C58.9 - Neoplasia maligna do colo do utero, ndo especificado
Diagnéstico: C53.9 neoplasia maligna do colo do utero, ndo especificado
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: CEMIPLIMABE

Via de administracao: EV
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Posologia: cemiplimabe 350 mg/7 mL, usar 350 mg endovenoso a cada 21 dias.
Uso continuo? -

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: CEMIPLIMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Quimioterapia
citotdxica, tratamento de suporte.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: CEMIPLIMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: CEMIPLIMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: CEMIPLIMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cemiplimabe é um anticorpo
monoclonal anti PD-1. O bloqueio das interagdes com os ligantes PD-L1 e PD-L2 libera a
resposta imune (usualmente inibida no microambiente tumoral) mediada pela via PD-1,
incluindo resposta antitumoral (5).

A eficacia do cemiplimabe no tratamento do céncer cervical metastatico foi avaliada em um
ensaio clinico randomizado de fase 3 (EMPOWER). Pacientes com progressao da doencga ap6s
quimioterapia de primeira linha contendo platina foram randomizados na propor¢ao de 1:1 para
receber cemiplimabe ou quimioterapia de escolha do investigador como terapia de controle. A
randomizacédo foi estratificada por tipo histoldgico, regidao geogréfica, exposicdo prévia ao
bevacizumabe e status de desempenho ECOG (0 ou 1). No total, 608 mulheres foram incluidas
(304 em cada grupo) (6). Na andlise principal publicada, com uma duracdo média de
acompanhamento de 18,2 meses (variacdo de 6,0 a 38,2), o percentual de pacientes com
resposta objetiva foi de 16,4% (IC95% de 12,5 a 21,1) no grupo cemiplimabe, comparado a
6,3% (IC95% de 3,8 a 9,6) no grupo quimioterapia. Nao foi observada diferenca na sobrevida
livre de progressao, com medianas de 2,8 meses (IC95% de 2,6 a 3,9) para cemiplimabe e 2,9
meses (IC95% de 2,7 a 3,4) para quimioterapia. No entanto, houve uma diferenca na sobrevida
global: a mediana foi de 12,0 meses (IC95% de 10,3 a 13,5) com cemiplimabe, versus 8,5
meses (IC95% de 7,5 a 9,6) com quimioterapia. A diferenca estimada na qualidade de vida
(diferenca média estimada de minimos quadrados) foi de aproximadamente 7,8 pontos (IC95%
de 3,3 a 12,3) em uma escala de 0 a 100 (6).

Na andlise final do estudo, publicada recentemente em fevereiro de 2025, com um
acompanhamento dos pacientes por 47,3 meses, a sobrevida global mediana foi de 11,7
meses para pacientes tratadas com cemiplimabe e 8,5 meses para aquelas em quimioterapia
(RR =0,67, 1IC95% 0,56-0,80, p < 0,001) (7).

ltem Descricao Quantidade Valor unitério Valor Total
CEMIPLIMABE 350 MG SOL DIL18 R$ 35.296,98 R$ 635.345,64
INFUS CT FA VD
TRANS X 7 ML

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéao do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugcao n°. 3, de 2 de mar¢o de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isencao de
ICMS para aquisi¢cao por 6rgaos da Administracao Publica Direta Federal, Estadual e
Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O cemiplimabe é produzido pela Sanofi Medley Farmacéutica Ltda, sob o nome comercial
Libtayo®. Com base nos dados da tabela CMED de maio de 2026, a tabela acima foi elaborada
para estimar o custo anual do tratamento.

N&o foram identificadas analises econdmicas conduzidas para o contexto nacional, nem para o
contexto internacional sob a 6tica de sistemas de saude universais.
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N&o estdo disponiveis analises publicadas nas agéncias de incorporacdo de tecnologias
CADTH (Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, do Canada) e NICE (The
National Institute for Health and Care Excellence, da Inglaterra). Especificamente, o NICE
encerrou em junho de 2023 sua avaliacédo, informando que néo seria possivel realizar uma
recomendacdo sobre cemiplimabe para o tratamento do cancer cervical recorrente ou
metastatico porque a Sanofi ndo forneceu apresentacédo de evidéncias sobre a tecnologia (8).
A agéncia escocesa Scottish Medicines Consortium recomenda o0 uso do medicamento como
monoterapia para o tratamento de pacientes adultos com cancer cervical recorrente ou
metastatico e progressdo da doenca durante ou apds quimioterapia a base de platina.
Entretanto, os resultados de custo-efetividade ndo foram divulgados devido a preocupacgdes
comerciais de confidencialidade (9).

N&o estao disponiveis avaliagbes da CONITEC sobre o cemiplimabe para o contexto em
andlise.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Aumento de sobrevida global de
aproximadamente 3,2 meses em relacdo ao tratamento quimioterapico padréo.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: CEMIPLIMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Inicialmente, cabe contar que a avaliacdo de manutencao de tratamento ja em uso
configura uma decisdo particularmente complexa. Apesar de avaliarmos o caso individual,
entendemos que a conclusdo da avaliagcao técnica deve alicercar-se fundamentalmente na
avaliacéo de beneficios a partir da literatura médica para pacientes de mesmo cenario clinico
candidatos ao tratamento, tanto para questdes de efetividade, custo-efetividade, e impacto
orcamentario. Existe um estudo de boa qualidade metodolégica que fornece dados sobre 0 uso
do cemiplimabe no tratamento do cancer de colo de utero metastatico, com progressao apoés
tratamento quimioterapico a base de platina. Esse estudo demonstrou beneficio
estatisticamente significativo, embora clinicamente modesto, com um aumento na mediana de
sobrevida global de cerca de 3,2 meses e uma diferenca de qualidade de vida estimada em
aproximadamente 7,8 pontos (em uma escala de 0 a 100) em relagdo ao grupo controle. Nao
houve diferencga estatistica na sobrevida livre de progressao entre o grupo cemiplimabe e o que
recebeu tratamento padrao.

Tratando-se de terapéutica de alto custo, esperaria-se correspondéncia direta entre valor a ser
despendido com o tratamento e a magnitude e sustentabilidade do beneficio clinico conferido.
No entanto, considerando o beneficio estimado e o custo elevado, mesmo na auséncia de
analises econ6micas completas € adequado assumir que o medicamento apresenta um perfil
de custo-efetividade muito desfavoravel - ou seja, o beneficio a ser ganho com a sua
incorporacdo ndo ultrapassaria o beneficio a ser perdido pelo deslocamento de outras
intervencbes em saude que nao mais poderiam ser adquiridas com o mesmo investimento,
perfazendo portanto mau uso dos recursos disponiveis ao sistema.

Ainda, o impacto orcamentario da terapia pleiteado, mesmo em deciséo isolada, é elevado,
com potencial de comprometimento de recursos publicos - recursos que sao escassos e que
séo extraidos da coletividade, que possuem destinacbes orcamentarias com pouca margem de
realocacéo, e cujo uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populacao assistida pelo
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SUS.

Sobre eventual efeito da interrupcéo do tratamento ja instituido restam incertezas clinicas. Nao
h& evidéncias sobre tais efeitos. Tampouco identificamos necessidade de suspenséo gradual.
O principal risco com a suspensao do tratamento € o de progressao da doencga, risco este que
também pode ocorrer na vigéncia do tratamento, ndo sendo possivel garantir, para o0 caso
especifico e conforme os principios da medicina baseada em evidéncias, que qualquer melhora
clinica observada seja inequivocamente causada pelo tratamento.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme laudo médico mais recente anexado aos autos (Evento 36,
LAUDOQO?2), de 31/07/2025, trata-se de autora com diagnostico de carcinoma de colo uterino,
diagnosticado em outubro de 2022. Segundo o documento, foi submetida inicialmente a
tratamento cirdrgico com histerectomia total, seguido de quimioterapia concomitante a
radioterapia e posterior braquiterapia, concluida em marco de 2023. Em novembro de 2023,
apresentou progressao da doenga com acometimento de linfonodos inguinais, sendo instituida
quimioterapia paliativa de primeira linha com carboplatina e paclitaxel. Em margco de 2025,
apresentou nova progressdo da doenca, sendo submetida a tratamento subsequente com
gencitabina, porém com desenvolvimento de toxicidade relacionada ao tratamento. Desde
entdo, permaneceu em uso de vinorelbina, porém, segundo o médico assistente, sem controle
adequado da doenca, evoluindo com progressao tumoral, dor limitante e incapacitante
relacionada ao aumento de linfonodomegalia inguinal direita, sem possibilidade de abordagem
locorregional e sem alternativas terapéuticas subsequentes disponiveis no SUS com
perspectiva de controle da doenga. Em avaliagdo molecular, foi identificada positividade para
PD-L1 (8%) e baixa probabilidade de instabilidade de microssatélites. Nesse contexto, pleiteia
tratamento paliativo com cemiplimabe.

A parte autora recebeu antecipacao de tutela em 30/01/2026 (Evento 5, DESPADEC), nao
constando nos autos documentos médicos posteriores que permitam avaliar a evolugéo clinica
apoés o inicio do tratamento pleiteado.

O céncer do colo uterino (ou cancer cervical) é o terceiro tumor mais frequente no sexo
feminino e € a quarta causa de morte de mulheres por cancer no Brasi. As principais causas
que se associam ao céancer de colo de utero séo infecgcbes persistentes por alguns tipos do
Papilomavirus Humano (HPV). Atualmente, sdo reconhecidos 13 tipos de HPV como
oncogénicos pela International Agency for Research on Cancer (IARC), com destaque para os
tipos 16 e 18 responsaveis por cerca de 70% dos casos de cancer. As infeccdes por esses
agentes sédo frequentes e geralmente ndo causam doenca. Entretanto, em alguns casos podem
ocorrer alteragdes celulares com evolugdo para o cancer. Essas alteracbes podem ser
facilmente identificadas por meio da deteccéo precoce com o exame preventivo, também
conhecido como Papanicolau (1).

O cancer cervical precoce € frequentemente assintomatico, o que ressalta a importancia do
rastreamento. Em pacientes assintomaticas, a doenca pode ser descoberta por meio de um
exame de rastreamento ou, incidentalmente, se uma leséo visivel for identificada durante o
exame pélvico. Os sintomas de cancer do colo do Utero avangado incluem dor nas costas,
fadiga, escape de urina ou fezes para a vagina, dor pélvica e perda de peso. O diagnostico é
estabelecido com base na avaliagao histoldgica de uma bibpsia cervical (2).

O estéagio inicial do cancer cervical é caracterizado pela limitacdo da doenca ao colo do utero e
ao Utero. As opcodes primarias de tratamento para esses casos incluem histerectomia (remogéao
do utero), cirurgia preservadora de fertilidade ou radioterapia, com ou sem quimioterapia. A
escolha da terapia depende de fatores tumorais e do paciente, bem como dos recursos
disponiveis no sistema de saude. Para o manejo da doenca metastética, a abordagem varia
conforme a extensao: para a doenca limitada, o tratamento pode ser direcionado a area de
recorréncia com radioterapia ou cirurgia. Contudo, para mulheres com doenca mais extensa, a
quimioterapia, associada ou ndo ao bevacizumabe, é a uUnica opcdo de tratamento. O
tratamento para mulheres que progrediram apds a primeira linha quimioterapica € considerado
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incerto (3,4).
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