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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS Nº 2024/2023 

 

   Rio de Janeiro, 06 de setembro de 2023. 

 

Processo nº 0823888-51.2023.8.19.0002, 

ajuizado por                                            .  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas do 4º Juizado 

Especial de Fazenda Pública da Comarca de Niterói do Estado do Rio de Janeiro, quanto ao 

medicamento Cemiplimabe 350mg. 

 

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com documento médico mais recente, emitido em 11 de julho de 2023, 

por                                                                                                   , a Autora, idosa, diagnosticada em 

2022 com carcinoma epidermoide de vulva, previamente tratada com cisplatina e radioterapia no 

INCA. Acabou apresentando progressão da doença em menos de 1 mês após resposta ao mesmo. 

Apresenta sob a luz de ressonância magnética realizada em 15/05/2023 câncer acometendo 

envolvimento de vagina, reto, canal anal, uretra e mucosa vesical. Foi encaminhada ao HEIV por 

impossibilidade de tratamento (câncer de vulva em estágio IVa). Consta ainda que, no cenário 

privado, seria beneficiada com demais linhas de tratamentos que não são oferecidas no cenário 

público, já que estudos clínicos válidos apresentam sobrevida global com uso de imunoterapia. Nesse 

sentido, foi indicado o uso de Cemipilimabe, que deve ser de 350mg a cada semana. Como se trata 

de caso de câncer metastático a terapia será por tempo indeterminado, até a progressão da doença ou 

morte. 

2.  Segundo Sumário de Caso clínico emitido em 15/06/2023, por Carolina Araújo 

Januário da Silva, no Hospital do Câncer II – INCA, a Autora após os tratamentos oncológicos, 

realizou ressonância magn´stica de pelve em maio de 2023 que confirmou progressão da doença em 

toda a região do períneo, anus e linfonodo inguinal D. Como não dispõe de outras linhas de 

tratamento, após orientação de familiar, foi recomendado o manejo em cuidado paliativo exclusivo. 

 

II – ANÁLISE 

DA LEGISLAÇÃO 

1.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece 

diretrizes para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS). 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e dá outras 

providências. 

3.  A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS 

e as diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de 

Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 
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4.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a 

Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das Pessoas 

com Doenças Crônicas no âmbito do SUS.  

5.  A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de 

Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

6.  A Portaria SAS Nº 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza 

normas de autorização, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da 

Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS descritos 

na Portaria nº 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019. 

7.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a 

respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito do SUS. 

8.  A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico 

do Estado do Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritários: 

promoção da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; medicamentos; 

cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 

9.  A Portaria nº 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitações de 

estabelecimentos de saúde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria 

nº140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014. O Art. 1º mantém as habilitações na Alta Complexidade 

em Oncologia dos estabelecimentos de saúde relacionados no Anexo da Portaria. 

10.  No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de 

julho de 2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do 

Estado do Rio de Janeiro. 

11.  A Lei nº 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com 

Câncer, destinado a assegurar e a promover, em condições de igualdade, o acesso ao tratamento 

adequado e o exercício dos direitos e das liberdades fundamentais da pessoa com câncer, com vistas 

a garantir o respeito à dignidade, à cidadania e à sua inclusão social. Esta Lei estabelece princípios e 

objetivos essenciais à proteção dos direitos da pessoa com câncer e à efetivação de políticas públicas 

de prevenção e combate ao câncer. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  Câncer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doenças que têm em comum 

o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e órgãos. Dividindo-se rapidamente, 

estas células tendem a ser muito agressivas e incontroláveis, determinando a formação de tumores 

malignos, que podem espalhar-se para outras regiões do corpo. Os diferentes tipos de câncer 

correspondem aos vários tipos de células do corpo. Quando começam em tecidos epiteliais, como 

pele ou mucosas, são denominados carcinomas. Se o ponto de partida são os tecidos conjuntivos, 

como osso, músculo ou cartilagem, são chamados sarcomas. Outras características que diferenciam 

os diversos tipos de câncer entre si são a velocidade de multiplicação das células e a capacidade de 

invadir tecidos e órgãos vizinhos ou distantes, conhecida como metástase1. O câncer pode surgir em 

qualquer parte do corpo, mas alguns órgãos são mais afetados do que outros; e cada órgão, por sua 

vez, pode ser acometido por tipos diferenciados de tumor, mais ou menos agressivos2. 

                                                      
1INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. O que é câncer? Disponível em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer >. Acesso 

em: 23 ago. 2023. 
2INSTITUTO NACIONAL DO CÂNCER - INCA. Tipos de Câncer. Disponível em: < https://www.inca.gov.br/tipos-de-cancer >. 
Acesso em: 23 ago. 2023. 
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DO PLEITO 

1.  O Cemiplimabe (Libtayo®) é um agente antineoplásico, um anticorpo monoclonal. 

Dentre suas indicações, consta o tratamento de câncer de colo do útero de pacientes adultos que 

progrediram durante ou após quimioterapia prévia à base de platina e aqueles que requerem terapia 

sistêmica adicional para tratar doença metastática ou recorrente3. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Informa-se que o medicamento pleiteado Cemiplimabe 350mg (Libtayo®) possui 

registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e está indicado em bula4 para o 

manejo do quadro clínico apresentado pela Autora. 

2.  No que tange à disponibilização pelo SUS do medicamento pleiteado insta 

mencionar que Cemiplimabe 350mg não integra nenhuma lista oficial de medicamentos 

(Componentes Básico, Estratégico e Especializado) para dispensação no SUS, no âmbito do 

Município e do Estado do Rio de Janeiro. 

3.  Acrescenta-se que o medicamento Cemiplimabe 350mg ainda não foi avaliado pela 

Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC4, bem como, não há 

Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas (PCDT)5 publicado para o manejo de câncer de colo do 

útero, e, portanto, não há lista oficial de medicamentos que possam ser implementados nestas 

circunstâncias. 

4.            Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia, assim no que tange à 

disponibilização de medicamentos oncológicos, informa-se que para o acesso aos medicamentos dos 

pacientes portadores de câncer no âmbito do SUS, destaca-se que não existe uma lista oficial de 

medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma vez que o Ministério da Saúde e as 

Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde não fornecem medicamentos contra o câncer de forma 

direta (por meio de programas). 

5.  Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 

malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência 

UNACONs e CACONs, sendo estas as responsáveis pelo tratamento como um todo, incluindo a 

seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles utilizados em 

concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato 

digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicações. 

6.  Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da 

sua inclusão nos procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de 

Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, 

devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo 

ressarcidos pelo Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A 

tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais 

específicas que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado6.  

                                                      
3Bula do medicamento Cemiplimabe (Libtayo®) por Sanofi Medley Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=LIBTAYO>. Acesso em: 23 ago. 2023. 
4MINISTÉRIO DA SAÚDE. Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: 

<https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 24 jan. 2023. 
5Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS – CONITEC. Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas>. Acesso em: 23 ago. 2023. 
6PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 

Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 23 ago. 2023.  
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7.  Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os responsáveis 

pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, padronizam, 

adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do Ministério da 

Saúde, quando existentes.  

8.  Ressalta-se ainda, que embora seja de responsabilidade dos estabelecimentos 

habilitados em Oncologia pelo SUS o fornecimento dos medicamentos que prescrevem aos seus 

pacientes e a Autora esteja sendo assistida no Instituto Nacional do Câncer II, unidade de saúde 

habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como CACON (ANEXO), o medicamento pleiteado 

não foi prescrito em documento do referido Hospital, Desta forma, entende-se que o fornecimento 

do medicamento Cemiplimabe não é de responsabilidade da referida unidade de saúde. 

9. Neste ponto, cumpre resgatar que segundo Sumário de Caso clínico do Hospital do 

Câncer II – INCA, a Autora após os tratamentos oncológicos, realizou ressonância magnética de 

pelve em maio de 2023 que confirmou progressão da doença em toda a região do períneo, anus e 

linfonodo inguinal D. Como o INCA não dispõe de outras linhas de tratamento, após orientação de 

familiar, foi recomendado o manejo em cuidado paliativo exclusivo. 

10. Num segundo documento médico, emitido em unidade privada, consta que, no 

cenário privado, a autora poderia ser beneficiada com demais linhas de tratamentos que não são 

oferecidas no cenário público, já que estudos clínicos válidos apresentam sobrevida global com uso 

de imunoterapia. Nesse sentido, foi indicado o uso de Cemipilimabe, na dose de 350mg a cada 

semana. Como se trata de caso de câncer metastático a terapia será por tempo indeterminado, até a 

progressão da doença ou morte. 

11.  Nesse sentido, destaca-se que o estudo mencionado no documento médico supradito, 

se trata da avaliação do cepilimimabe em pacientes com câncer cervical, quadro clínico que não 

guarda relação direta com o da Autora. 

 

                           É o parecer. 

  À 4ª Vara Federal do Rio de Janeiro, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, 

para conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 
 

MILENA BARCELOS DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 9714 

 ID. 4391185-4 
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ANEXO I 

 Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro 

 
Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017. 

 


