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DATA DA DECISÃO DE DEFERIMENTO: 28/03/2023 

 

CARACTERÍSTICAS DO MEDICAMENTO: 

DCI (denominação comum internacional): Cemiplimab 

Nome do medicamento: Libtayo 

Apresentação(ões): 1 unidade - 7 ml, concentrado para solução para perfusão, 50 mg/ml, n.º de 

registo: 5776968  

Titular da AIM: Regeneron Ireland Designated Activity Company (DAC) 

 

SUMÁRIO DA AVALIAÇÃO  

INDICAÇÃO TERAPÊUTICA FINANCIADA: O LIBTAYO como monoterapia é indicado no tratamento 

de primeira linha de doentes adultos com cancro pulmonar de células não pequenas (CPCNP) que 

expressa PD-L1 (em ≥ 50% das células tumorais), sem aberrações de EGFR, ALK ou ROS1, que têm: 

- CPCNP localmente avançado e que não são candidatos para quimiorradioterapia definitiva, ou 

- CPCNP metastático 

RESUMO DA AVALIAÇÃO FARMACOTERAPÊUTICA:  

O medicamento Libtayo (Cemiplimab) foi sujeito a avaliação para efeitos de financiamento público 

para tratamento de primeira linha de doentes adultos com cancro pulmonar de células não pequenas 

(CPCNP) que expressa PD-L1 (em ≥ 50% das células tumorais), sem aberrações de EGFR, ALK ou ROS1, 

que têm: CPCNP localmente avançado e que não são candidatos para quimiorradioterapia definitiva, 

ou CPCNP metastático. 

Face ao comparador pembrolizumab o medicamento foi considerado equivalente.  
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RESUMO DA AVALIAÇÃO ECONÓMICA: 

O medicamento Libtayo (Cemiplimab), demonstrou vantagem económica face ao comparador 

selecionado na avaliação Farmacoterapêutica, tendo sido realizada uma análise de minimização de 

custos, em conformidade com o previsto no artigo 25.º (para APH) do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de 

junho na sua redação atual. 

No seguimento desta análise, prosseguiu-se para negociação, de modo a obter condições mais 

favoráveis para o Serviço Nacional de Saúde. 
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1. Epidemiologia e caracterização da doença  

O cancro do pulmão é a doença oncológica mais diagnosticada em todo o mundo (excluindo as 

neoplasias cutâneas não-melanocíticas) e a principal causa de morte por doença oncológica. 

A OMS1 estima que em Portugal são diagnosticados em 2020, 5 415 novos casos de cancro do pulmão, 

representando a terceira neoplasia mais frequente no país em ambos os sexos. O cancro do pulmão é 

em Portugal a principal causa de morte por doença oncológica, estimando-se 4 671 mortes pela doença 

em 2020 (18,5% de todas as mortes por doença oncológica). A prevalência estimada da doença num 

período de 5 anos é de 5 304 casos. Globalmente, apenas 21% dos doentes estão vivos 5 anos após o 

diagnóstico da doença. A maioria dos doentes são diagnosticados em estadio avançado (não curáveis), 

pelo que os números de incidência e mortalidade são muito semelhantes 2.
 

O cancro do pulmão é diagnosticado sobretudo após os 65 anos de idade, sendo a idade mediana de 

diagnóstico próxima dos 70 anos.2 O tabaco é ainda o principal fator de risco, causando 85 a 90% dos 

casos de cancro do pulmão.3 Em países que implementaram medidas antitabágicas eficazes, a incidência 

de novos casos de cancro do pulmão está a diminuir sobretudo no sexo masculino (assistindo-se a uma 

diminuição da incidência do carcinoma de tipo escamoso) e atingiu um plateau nas mulheres.2,3 Em 

Portugal assiste-se ainda ao aumento do número de novos casos no sexo.4 Um estudo, realizado no 

Norte do País revelou que a maioria dos casos de cancro do pulmão em Portugal são diagnosticados em 

estadios avançados (25,2% dos doentes foram diagnosticados no estadio 3B e 48,6% no estadio IV) e 

que 22,9% dos doentes não tinham performance status para qualquer tratamento na altura do 

diagnóstico.
4

 

Devido ao elevado número doentes com apresentação em estadios avançados e à má resposta à 

quimioterapia a sobrevivência do cancro do pulmão é de 17% aos 5 anos.1 

Os carcinomas de células não pequenas (CPCNP) representam 85% dos carcinomas do pulmão sendo 

dois os subtipos principais: adenocarcinoma, o mais comum e carcinoma escamoso (ou epidermóide) 

(25-30%). 5 Aproximadamente 70% dos doentes com CPCNP apresentam doença localmente avançada 
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ou metastática no diagnóstico inicial, consistindo a base do tratamento em terapêutica sistémica. 

Destes cerca de 22-28% têm PD-L1 50%.6 

 

2. Descrição da tecnologia e alternativas terapêuticas  

Para a indicação terapêutica em causa - tratamento em primeira linha de carcinoma pulmão de não 

pequenas células (CPNPC) metastático PD-L1 ≥50% em adultos cujos tumores não tenham mutações 

positivas EGFR ou ALK está aprovado Pembrolizumab 200mg de 21/21 dias.7 

Nestes doentes, se não tiverem condições para efetuarem inibidores de checkpoint imunitário pode ser 

efetuada terapêutica com dupleto de platino; mas como o medicamento em estudo é também um 

inibidor de checkpoint imunitário, não vamos considerar esses tratamentos na comparação. 

 

3. Indicações e comparadores selecionados para a avaliação  

 

Tabela 1 - Subpopulações e comparadores selecionados. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 Indicação/sub-população Intervenção Comparador 

1 tratamento de primeira linha de doentes 
adultos com cancro pulmonar de células 
não pequenas (CPCNP) que expressa PD-
L1 (em ≥ 50% das células tumorais), sem 
aberrações de EGFR, ALK ou ROS1, que 
têm CPCNP localmente avançado e que 

não são candidatos para 
quimiorradioterapia definitiva, ou CPCNP 

metastático. 

 
 

Cemiplimab 

 

Pembrolizumab 
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4. Medidas de avaliação de benefício e dano e classificação da sua 
importância  

 
Tabela 2 - Outcomes e classificação da sua importância 
 

Medidas de avaliação Pontuação* Classificação da 

importância das 

medidas* 

Medidas de eficácia 

Sobrevivência global 9 Crítica                                           

Sobrevivência livre de progressão 6 Importante 

Taxa de resposta 5 Importante 

Qualidade de vida 9 Crítica 

Medidas de Segurança 

Taxa de eventos adversos 6 Importante 

Taxa de eventos adversos G3-4 7 Crítica 

Taxa de abandono da terapêutica por toxicidade 8 Crítica 

Mortalidade relacionada com o medicamento 9 Crítica 

 

5. Descrição dos estudos avaliados  

Lista de estudos submetidos à avaliação 

Revisão sistemática da literatura e meta-análise em rede realizada pela empresa12,13 

Estudos excluídos na avaliação 

Nenhum. 

Estudos incluídos na avaliação: 

Revisão sistemática da literatura e meta-análise em rede submetida pelo titular de AIM10,11 
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Desenho de estudo 

O titular de AIM submeteu uma revisão sistemática da literatura (RSL) e meta-análise em rede (NMA) 

face ao comparador definido na matriz inicial de avaliação. 

Objetivo 

O objetivo da RSL e NMA submetida foi obter estimativas de eficácia e segurança relativas de 

cemiplimab vs. pembrolizumab para a população e outcomes definidos na matriz de avaliação 

farmacoterapêutica. 

Métodos 

Foi realizada uma revisão sistemática da literatura (RSL) com os seguintes critérios de inclusão: 

Tabela 3 - Critérios de inclusão da RSL (fonte: referência 10) 
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A pesquisa foi efetuada nas seguintes bases de dados, até outubro de 2019, e realizada uma atualização 

em novembro de 2020: 

• MEDLINE 

• Embase 

• Cochrane Central Register of Controlled Trials 

Foi realizada pesquisa de literatura cinzenta nos abstracts dos seguintes congressos: 

• American Society of Clinical Oncology (ASCO); years 2017-2020 

• European Society for Medical Oncology (ESMO); years 2017-2019 

• World Conference on Lung Cancer (WCLC); years 2017-2019 

• European Lung Cancer Conference (ELCC); year 2017-2019 

• Society for Immunotherapy of Cancer (SITC); years 2017-2019 

Foram pesquisados ensaios clínicos a decorrer na base de dados ClinicalTrials.gov. 

Foram pesquisadas as referências das RS encontradas na pesquisa. 

Dois revisores realizaram a triagem, seleção de estudos e extração de dados de forma independente. 

Não é claro se a pesquisa foi feita por mais que um revisor. As discordâncias foram resolvidas por 

discussão entre os 2, ou se ausência de consenso, o envolvimento de um terceiro revisor. 

Foi avaliada a qualidade dos estudos incluídos de acordo com a ferramenta de avaliação de risco de viés 

da Cochrane, de forma independente por 2 revisores. 
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Resultados 

O fluxograma da RSL é apresentado na figura 1. 

 

Figura 1 - Fluxograma da RSL (fonte: referência 10). 

 

Através da pesquisa, foi identificado um total de 7.321 referências, que foram analisadas, tendo sido 

selecionados no final 6 estudos que cumpriam os critérios de inclusão e exclusão da RSL. 

A figura seguinte resume a rede composta pelos estudos considerados elegíveis pela RSL, incluindo os 

6 estudos com dados publicados (R2810-ONC-1624, KEYNOTE-024, KEYNOTE-042, KEYNOTE-042 - China 

Extension Study, IMpower110 e MYSTIC), e os 2 estudos a decorrer com resultados ainda não 

disponíveis para a população de interesse (JAVELIN Lung 100 e PEARL). 
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Figura 2 -Rede de evidência com todos os estudos elegíveis de acordo com a RSL (fonte: referência 10). 
 

De forma a haver um alinhamento com a população alvo (CPNPC localmente avançado ou metastático 

com PD-L1≥50%) e o comparador relevante (pembrolizumab) para a matriz de avaliação definida, 

apenas foram considerados de interesse os estudos que tenham contribuído para a avaliação da eficácia 

e segurança relativas de cemiplimab neste contexto. Por conseguinte, apenas os 4 estudos que 

incluíram cemiplimab ou pembrolizumab foram considerados elegíveis para a NMA. 

Análise de exequibilidade da NMA 

 

Foi realizada uma análise de exequibilidade que avaliou a heterogeneidade no desenho dos estudos e 

distribuição de potenciais modificadores de efeito. 

As características dos ensaios incluídos na meta-análise em rede encontram-se na tabela abaixo. 
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Tabela 4 - Características dos estudos incluídos na comparação indireta (fonte: referência 10) 

 

Foi considerado que se verificava suficiente homogeneidade entre os estudos relativamente a idade, 

género, proporção de fumadores, score ECOG e terapia prévia sistémica ou neoadjuvante ou adjuvante. 

Relativamente ao comparador, foram utilizados diferentes esquemas de quimioterapia à escolha do 

investigador. No entanto, foi realizada uma análise de subgrupos para avaliar a diferença entre regimes 

com ou sem pemetrexedo, e não se verificaram diferenças estatisticamente significativas. Juntamente 

com evidência externa de outros ensaios, foi sugerido que a quimioterapia não parece ser um 

modificador de efeito, e todos os regimes foram agrupados num braço único. 

Tabela 5 - Esquemas de quimioterapia utilizados (fonte: referência 10). 

 

A distribuição geográfica dos participantes e a histologia tumoral foram considerados potenciais 

modificadores de efeito com distribuição heterogénea. 

Foram por isso realizadas análises de subgrupo para: 1) histologia tumoral; 2) região (Ásia/não-ásia). 

Relativamente ao estudo KEYNOTE-042 Extension, este foi conduzido exclusivamente na China e adotou 

um desenho idêntico ao do estudo global, KEYNOTE-042, com doentes chineses que participaram no 
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estudo global incluídos na amostra (n=92). Assim, dada a sobreposição dos doentes e diferenças na 

localização, o estudo KEYNOTE-042 Ext. foi excluído da análise de exequibilidade. Assim, não foi 

necessária a realização da segunda análise de subgrupos (por região). 

Relativamente ao status PD-L1, os estudos KEYNOTE-024 e R2810-ONC-1624 incluíram apenas doentes 

com PD-L1 ≥50%, enquanto que o estudo KEYNOTE-042 incluiu também doentes com PD-L1 ≥1%. De 

notar que a análise primária deste estudo estava planeada em doentes com PD-L1 ≥50%, mas devido a 

resultados promissores em análise interina, o protocolo foi alterado para incluir na análise primária 

doentes com PD-L1 ≥1%. É possível, no entanto, isolar o subgrupo de doentes com PD-L1 ≥50%. 

Tabela 6 - Status PD-L1 nos estudos incluídos (fonte: referência 10). 

 

É importante referir que o desenho do estudo R2810-ONC-1624 foi alterado devido a problemas com a 

testagem PD-L1, pelo que os doentes recrutados inicialmente foram retestados, o que levou à 

reclassificação do status PD-L1 de alguns doentes. A análise aqui apresentada equivale à análise que 

inclui os 663 doentes reclassificados como PD-L1≥50% (dos 710 doentes aleatorizados inicialmente). 

A definição dos outcomes de eficácia e segurança foram consistentes em todos os ensaios. 

Nos doentes com elevada expressão de PD-L1, os dados de SG, SLP, ORR e DOR foram consistentes e 

similarmente reportados em todos os ensaios. Foi também avaliado o tempo de resposta. Nenhum 

ensaio reportou dados sobre a duração do controlo da doença. As curvas de Kaplan–Meier para a SG e 

SLP estavam disponíveis nos ensaios considerados e as curvas relativas a DOR apenas no ensaio R2810-

ONC-1624, KEYNOTE-024, e KEYNOTE-042. 
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No que se refere á segurança, todos os ensaios usaram a CTCAE v4.0 para avaliar os EA e a avaliação 

dos outcomes de segurança foi realizada na população que incluía todos os doentes randomizados com 

pelo menos uma dose do tratamento em estudo. 

Os EA relevantes para todos os doentes, independentemente do nível de expressão de PD-L1 estavam 

relativamente bem reportados em todos os ensaios. Todos os ensaios reportaram os EA de qualquer 

grau, EA relacionados com o tratamento de qualquer grau, causas de descontinuação e mortes 

relacionadas. 

Os dados de segurança da população de doentes com elevada expressão de PD-L1 só foram reportados 

no ensaio KEYNOTE-024. 

A SG e a SLP foram avaliadas em diferentes tempos nos vários ensaios o que pode impactar nos 

resultados obtidos. Com base nessa avaliação, a NMA usou os dados mais maduros e revistos pelos 

pares. A disponibilidade de curvas Kaplan-Meyer limitou a escolha de pontos de cutoff usando HR 

variáveis no tempo. As análises com base nos dados de acompanhamento mais longos foram também 

realizadas. 

Foram usados 3 métodos de crossover para ajuste dos HR da SG. Os valores obtidos para a SG foram 

relativamente consistentes e semelhantes aos HR não ajustados. 

O resumo das diferenças nas características basais dos doentes nos 4 estudos encontra-se na tabela 

abaixo. 

Tabela 7 - Diferenças entre estudos elegíveis para a NMA (fonte: referência 10). 
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Análise estatística 

O cenário base foi analisado de acordo com um modelo de polinómios fracionados de efeitos fixos. 

Foram utilizados os critérios DIC para comparar a adequação dos modelos. 

Todas as análises foram realizadas utilizando o software R versão 3.6.1 (http://www.r-project.org/) e 

JAGS versão 4.3.0. 

Meta-análise em rede 

Resultados 

 

A figura 3 mostra a rede criada na NMA 

 

Figura 3 - Rede de evidência (fonte: referência 10). 

 

Eficácia 

Sobrevivência Global – crítica (9) 

Relativamente a este outcome, cemiplimab está associado a uma redução não significativa do risco de 

morte (cerca de 30%), comparativamente a pembrolizumab, em todos os timepoints avaliados. 
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Tabela 8 - Resultados de SG (fonte: referência 10). 

 

 

Resultados da análise NMS com HR constante mostraram que o cemiplimab estava associado a 

resultados de SG sobreponíveis aos do pembrolizumab (HR 0,85, 95% ICr 0,60 – 1,20). 

 

 



Libtayo (Cemiplimab) 
 

16   

M-DATS-020/4 

Tabela 9 - Resultados de SLP usando HR constantes (fonte: referência 10). 

 

Sobrevivência Livre de Progressão - importante (6) 

Relativamente à SLP, cemiplimab esteve associado a uma redução significativa do risco de progressão 

da doença ou morte, comparativamente a pembrolizumab. Considerando os resultados aos 30 meses, 

a estimativa com análise considerando HR variáveis foi de 0,32 (ICr 95% 0,15-0,68), e com HR médios 

por período de tempo foi de 0,37 (ICr 95% 0,20-0,70) entre os 13 e 30 meses. O benefício acentuou-se 

com o aumento do tempo. 

 

Tabela 10 - Resultados de SLP com base na análise de polinómios fracionados e HR constante (fonte: 
referência 10).  
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Em contraste, os resultados das análises de efeito fixo utilizando HR constantes, não mostraram 

diferenças estatisticamente significativas entre cemiplimab e pembrolizumab (HR 0,77, 95% ICr 0,58 a 

1,01). 

Os resultados das análises de efeito aleatório não mostraram diferenças estatisticamente significativas 

entre cemiplimab e pembrolizumab. Uma vez que estes modelos resultaram em estimativas instáveis 

face ao número reduzido dos estudos, pelo que se optou por mostrar nas análises principais os modelos 

de efeitos fixos. 

Taxa de resposta objetiva (ORR) – importante (5) 

Cemiplimab foi associado a uma probabilidade significativamente maior de obter uma resposta objetiva 

comparativamente a pembrolizumab OR 1,64 (ICr 95%: 1,04 – 2,62). 

Tabela 11 – Resultados de TR (fonte: referência 10). 

 

Análise de subgrupos – tipo histológico 

A análise de sensibilidade considerando os subgrupos histológicos escamoso/não escamoso mostrou 

resultados comparativos consistentes entre os subgrupos, embora não estatisticamente significativos, 

de cemiplimab face a pembrolizumab (escamoso: HR 0,84, 95% ICr 0, 49 -1,45; não-escamoso: HR 0,89, 

95% ICr 0,57 to 1,42). 
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Segurança 

Eventos adversos Grau 3-4 – crítico (7) e Mortalidade relacionada com tratamento (9) 

Não se verificaram diferenças significativas entre cemiplimab e pembrolizumab quanto à proporção de 

doentes com EA grau 3-5 (OR 1,47, [ICr 95%: 0,83 – 2,60]) em geral, nem nos EA imunomediados HR 

1,75 (ICr 0,33-7,49). 

Tabela 12 - Resultados de segurança independentemente do status PD-L1 (fonte: referência 10). 

 

Tabela 13 - EA grau 3-5 qualquer causa nos subgrupos independentemente da expressão de PD-L1 
(fonte: referência 10). 

 

Tabela 14 - EA grau 3-5 imunomediados nos subgrupos independentemente da expressão de PD-L1 
(fonte: referência 12). 
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Descontinuação por toxicidade - crítico (8) 

Não se verificaram diferenças significativas entre cemiplimab e pembrolizumab quanto à proporção de 

doentes com descontinuações do tratamento por EA OR 1,21 (ICr 95%:0,58 – 2,61). 

Tabela 15 - EA grau 3-5 imunomediados que levaram a descontinuação do tratamento nos subgrupos 
independentemente da expressão de PD-L1(fonte: referência 10). 

 

 

6. Avaliação da evidência por outcome  

 
Sobrevivência global (crítica, 9) 

Não se verificam diferenças estatisticamente significativas entre cemiplimab e pembrolizumab, em 

todos os timepoints avaliados. 

 

Qualidade de vida (crítica, 9) 

Não foram apresentados dados comparativos relativos a este outcome. 

 

Sobrevivência livre de progressão (importante, 6) 

Relativamente à SLP, cemiplimab esteve associado a uma redução significativa do risco de progressão 

da doença ou morte, comparativamente a pembrolizumab. Considerando os resultados aos 30 meses, 

a estimativa com análise considerando HR variáveis foi de 0,32 (ICr 95% 0,15-0,68). 

Em contraste, os resultados das análises de efeito fixo utilizando HR constantes, não mostraram 

diferenças estatisticamente significativas entre cemiplimab e pembrolizumab (HR 0,77, 95% ICr 0,58 a 

1,01). Os resultados das análises de efeito aleatório não mostraram diferenças estatisticamente 

significativas entre cemiplimab e pembrolizumab. Uma vez que estes modelos resultaram em 



Libtayo (Cemiplimab) 
 

20   

M-DATS-020/4 

estimativas instáveis face ao número reduzido dos estudos, pelo que se optou por mostrar nas análises 

principais os modelos de efeitos fixos. 

 

Taxa de resposta (importante, 5) 

Cemiplimab foi associado a uma probabilidade significativamente maior de obter uma resposta objetiva 

comparativamente a pembrolizumab OR 1,64 (ICr 95% 1,04 – 2,62). 

 

Taxa de eventos adversos (importante, 6) 

Não foram apresentados dados comparativos relativos a este outcome. 

 

Taxa de eventos adversos graves (crítica, 7) 

Não se verificaram diferenças significativas entre cemiplimab e pembrolizumab quanto à proporção de 

doentes com EA grau 3-5 (OR 1,47, [ICr 95% 0,83 – 2,60]) em geral, nem nos EA imunomediados HR 

1,75 (ICr 0,33-7,49). 

 

Taxa de abandono da terapêutica por toxicidade (crítica, 8) 

Não se verificaram diferenças significativas entre cemiplimab e pembrolizumab quanto à proporção de 

doentes com descontinuações do tratamento por EA - OR 1,21 (ICr 95% 0,58 – 2,61). 

 

Mortalidade relacionada com o medicamento (crítica, 9) 

Não foram apresentados dados comparativos isolados relativos a este outcome (incluído na análise de 

EA grau 3-5). 
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Mortalidade relacionada com o medicamento (crítica, 9) 

Não foram apresentados dados comparativos isolados relativos a este outcome (incluído na análise de 

EA grau 3-5). 

 

7. Qualidade da evidência submetida  

A classificação do risco de viés dos ensaios incluídos foi realizada pelo titular de AIM na RSL submetida. 

 
Tabela 16 - Avaliação do risco de viés dos ensaios incluídos na comparação indirecta (fonte: referência 
12). 

 

Relativamente à meta-análise em rede, o reduzido número de ensaios e a ausência de ansas fechadas 

na rede de evidência diminui muito a nossa confiança nos resultados. 
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8. Avaliação e comentários à evidência submetida  

Analisou-se o benefício adicional de cemiplimab na indicação "tratamento de primeira linha de doentes 

adultos com cancro pulmonar de células não pequenas (CPCNP) que expressa PD-L1 (em ≥50% das 

células tumorais), sem aberrações de EGFR, ALK ou ROS1, que têm: CPCNP localmente avançado e que 

não são candidatos para quimiorradioterapia definitiva; ou CPCNP metastático”. 

Considerou-se que a evidência relevante para a avaliação comparativa corresponde à revisão 

sistemática da literatura e meta-análise em rede submetida pelo titular de AIM. 

 

9. Valor terapêutico acrescentado 

A meta-análise em rede não demonstrou valor terapêutico acrescentado do cemiplimab face a 

pembrolizumab, dado não se verificarem diferenças em outcomes classificados como críticos. 

No entanto, foi considerado benéfico o efeito do fármaco, pelo que se recomenda o seu financiamento, 

ao abrigo do art. 25.º, nº 9, alínea a) do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de junho, na sua redação atual. 

Estas conclusões basearam-se nos seguintes factos: 

• Na meta-análise em rede submetida não se verificam diferenças estatisticamente significativas 

no outcome SG entre cemiplimab e pembrolizumab. 

 

• Não foram apresentados resultados comparativos relativamente a qualidade de vida. 

 

• Relativamente à SLP, cemiplimab esteve associado a uma redução significativa do risco de 

progressão da doença ou morte, comparativamente a pembrolizumab considerando a análise 

de efeitos fixos com HR variáveis (aos 30 meses, HR 0,32 [ICr 95% 0,15-0,68]). Em contraste, os 

resultados das análises de efeito fixo utilizando HR constantes, não mostraram diferenças 

estatisticamente significativas entre cemiplimab e pembrolizumab (HR 0,77, 95% CRI 0,58 a 

1,01). Os resultados das análises de efeito aleatório também não mostraram diferenças 

estatisticamente significativas entre cemiplimab e pembrolizumab. Uma vez que estes modelos 

resultaram em estimativas instáveis face ao número reduzido dos estudos, optou-se por mostrar 
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nas análises principais os modelos de efeitos fixos, que possuem limitações metodológicas 

importantes quando existem diferenças entre os estudos. 

 

• Não se verificaram diferenças significativas entre cemiplimab e pembrolizumab quanto à 

proporção de doentes com EA grau 3-5 ou proporção de doentes que descontinuaram o 

tratamento por toxicidade. 

 

10. Avaliação económica 

Procedeu-se a uma análise de minimização de custos entre o medicamento em avaliação e a alternativa 

terapêutica considerada na avaliação farmacoterapêutica. 

Da análise efetuada, conclui-se que o custo da terapêutica com o Libtayo (Cemiplimab) é inferior ao 

custo da terapêutica alternativa e com menor custo para o SNS, em conformidade com o previsto no 

artigo 25.º (para APH) do Decreto-Lei n.º 97/2015, de 1 de junho na sua redação atual. 

No seguimento desta análise, prosseguiu-se para negociação, de modo a obter condições mais 

favoráveis para o Serviço Nacional de Saúde.  

 

11. Conclusões  

Nas indicações em avaliação, face ao comparador pembrolizumab o medicamento Libtayo (cemiplimab) 

foi considerado equivalente.  

De acordo com os resultados da avaliação farmacoterapêutica e da avaliação económica, e após 

negociação de melhores condições para o SNS, admite-se a utilização do medicamento em meio 

hospitalar, tendo em atenção as características específicas do medicamento e da doença em causa, bem 

como do respetivo impacto no SNS. 
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A utilização do medicamento pelos hospitais do SNS, foi objeto de um contrato entre o INFARMED, I.P. 

e o representante do titular de AIM, ao abrigo do disposto no artigo 6.º do Decreto Lei n.º 97/2015, de 

1 de junho, na sua redação atual. 
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