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NOTA TECNICA N2 10062/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: |

1.2. Processo n2 5002851-37.2025.4.03.6108
1.3. Data da Solicitagdo: 18/12/2025

1.4. Data da Resposta: 03.02.2026

1.5 Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 15/07/1951 - 74 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Bauru/SP

2.4. Histdrico da doencga: Melanoma maligno da pele — C43.7

3. Descricdo da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Indugdo: Ciclo a cada 3 semanas, por 4 ciclos:-NIVOLUMABE 1mg/kg IV 64mg IV
-IPILIMUMABE 3mg/kg IV 192mg IV Manutengdo: -NIVOLUMABE 480mg IV a cada 4

semanas.
Opgoes disponiveis Existe
- Principio Registro na Disponivel no SUS Genérico
Medicamento . P 8 P e /
Ativo ANVISA no SUS? Informagoes sobre o ou
financiamento Similar?
NIVOLUMABE NIVOLUMABE 1018004080023 NAO UNACON;CACON Nao
IPILIMUMABE 1018004020012 NAO NAO
IPILIMUMABE UNACON;CACON
) Marca 2 =
Medicamento . Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
BR'SSTSJBMJERS 100 MG SOL INJ 123.889,2
NIVOLUMABE OPDIVO FARMACEUTICA €Il ig \KADLINC X | R$7.287,60 64mg IV
LTDA
BR'SSTSJ';A;ERS 50 MG SOL INJ CT RS
YERVOY N 1 FA VD TRANS X
IPILIMUMABE FARMACEUTICA 10 ML 15.815,20 192mg IV 1.897.824
LTDA
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 2.021.713,2

* Célculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publicado SUS, mas com registro na ANVISA,

conforme Tema de Repercussdo Geral n? 1234.

4. Discussao e Conclusdo
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1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagao?
Sim.

2. Caso haja manifestacdao contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora
apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliacdo pelo 6rgao?

Nao se aplica.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
N3o. Contudo, isso ndo se deve a falha terapéutica ou omissao assistencial, mas ao fato de
nao existir PCDT do SUS que contemple tratamento sistémico eficaz para melanoma
metastatico com imunoterapia ou terapia-alvo.

4. Quais sao todas as indicacdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

Nivolumabe e ipilimumabe s3ao aprovados para melanoma irressecavel ou metastatico,
inclusive em uso combinado.

5. A indicagdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado?
Sim.

6. Caso a indicagao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
Nao.

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodoldgica adequada (Fase lll,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranca do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

Sim, principalmente o CheckMate 067. Ele comparou nivolumabe + ipilimumabe versus
nivolumabe isolado versus ipilimumabe isolado em pacientes com melanoma irressecavel
ou metastatico. Apds seguimento prolongado, o estudo demonstrou ganho
estatisticamente significativo e clinicamente relevante de sobrevida global para a
combinacdo, com taxas de sobrevida em 5 anos em torno de 52% no brago combinado,
comparadas a aproximadamente 44% com nivolumabe isolado e 26% com ipilimumabe
isolado.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgdes disponiveis no SUS? Sim.
b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim.
c¢) Ganho de sobrevida livre de progressao? Sim.
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d) Melhora de qualidade de vida mensurdvel? Dados sugerem beneficio indireto associado
ao maior controle da doenca, apesar de maior toxicidade inicial.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:
a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim.

b) Bula aprovada pela ANVISA? Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade? Sim.

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdao aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

Substancialmente superior a quimioterapia paliativa convencional.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?

Depende do histérico individual, mas, de modo geral, superior a esquemas citotéxicos
prévios.

5. Parecer
( x ) Favoravel
( ) Desfavoravel

5.1 Conclusao justificada
Dados sugerem beneficio indireto associado ao maior controle da doenca, apesar
de maior toxicidade inicial.

6. 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 ac¢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 sanitdaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de cardter permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
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a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdo 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 prioritariasda 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 - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranga, 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 sdo 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 aquisicao 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 Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencdo 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 doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
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precariedade das condi¢des 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 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
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 doengas cronico-degenerativas, inclusive doengas
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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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