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NOTA TECNICA N2 1038/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | IEEEG—_— R
1.2. Processo n2 5025833-06.2024.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 21/02/2025

1.4. Data da Resposta: 10/03/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 07/04/1962 — 62 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S30 Paulo /SP

2.4. Histdrico da doencga: Melanoma avancado. CID 10: C43.9

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses

fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
Auséncia de documento anexo que comprove negativa.

(b) Impossibilidade de substituicdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

Entre as terapias disponiveis no SUS estao:

ressecgao cirurgica de tumor;

resseccdao de metdstase a distancia;

guimioterapia adjuvante com alfainterferona;

imunoterapia antiPD1 com nivolumabe ou pembrolizumabe;

radioterapia.

(c) comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistematica ou meta-andlise;

O melanoma constitui cancer de pele e como todo cancer deve ser classificado
guanto a disseminacdo local e a distancia. A disseminacado a distancia caracteriza o cancer
como metastatico. Uma das formas de se regular a divisdo celular é a partir do sistema
imune. Isto pode ser mediado pelo receptor de morte celular programada PD-1. Este
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receptor se liga aos ligantes PD-L1 e PD-L2 de modo a prevenir que o sistema imune rejeite
a proliferacao das células do melanoma. Neste contexto bioldgico, foi criado um agente
chamado nivolumabe, o qual representa anticorpo monoclonal, isto é, proteina que
bloqueia o receptor PD-1, permitindo o sistema imune detectar células mutantes do
melanoma e frear sua progressao.

No caso de doenca metastdtica, ndo se discute cura e sim se o paciente tem
condicdo clinica de receber terapia especifica que leve a aumento de sobrevida global,
sobrevida sem progressao de doenca e qualidade de vida agregada.

O nivolumabe ja teve comparacdo direta com a dacarbazina em ensaio clinico
randomizado, o qual respalda o uso da terapia com o anticorpo monoclonal com ganho de
sobrevida global e sobrevida livre de progressao. A publicacdo inicial de 2015 respalda o
ganho de sobrevida de cerca de 3 meses, ao passo que a publicacdo realizada com
seguimento de 3 anos dos pacientes ja sugere ganho superior a 2 anos de sobrevida.
Adicionalmente, este medicamento ja foi avaliado quanto a seu impacto na qualidade de
vida, com aparente superioridade em relagao a quimioterapicos prévios.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

Paciente do sexo masculino, 62 anos de idade, com melanoma metastatico com
indicacdo adequada de nivolumabe até progressao de doenca ou toxicidade inaceitdvel.
Medicamento imprescindivel e disponivel pelo SUS caso dispensado por UNACON ou
CACON.
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4. Descricdo da Tecnologia
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4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. . Existe
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA D|5p:3|;/:l o Opgoes disponiveis no SUS Genérico ou
) Similar?
Nivolumabe 100mg 1018004080015 i imeira li
NIVOLUMABE Sim dacarbazina para o tratainen-tc’w d(.e primeira Ilnlh:a do N3o
Nivolumabe 40mg 1018004080023 melanoma avangado ndo-cirlrgico e metastatico
Prego Maximo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagcdo de venda ao Dose diaria Custo Anual
Governo
. RS Infundir RS
Nivolumabe 100 mg 100 MG SOLINJ CT 1 FAVD INC X 10 ML 7.102,92 480mg EV, 340.940,16
OPDIVO BRISTOL-MYERS SQUIBB em 30 min. a
FARMACEUTICA LTDA .y
RS cada 28 dias,
Nivolumabe 40mg 40 MG SOLINJ CT1FAVDINCX 4 ML 284118 por 12 ciclos | RS 68.188,32
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 409.128,48
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

REU: SAUDE PUBLICA
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro de 2025

4.3. Recomendacdes da CONITEC: A Terapia-alvo (vemurafenibe, dabrafenibe, cobimetinibe, trametinibe) e imunoterapia
(ipilimumabe, nivolumabe, pembrolizumabe) como tratamento de primeira linha do melanoma avancado N3o cirdrgico e metastatico

foi decidido por incorporacdo no SUS em 2019.
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5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Respondido no item 3.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Respondido no item 3.

5.3. Parecer
(X) Favoravel a dispensacdo por CACON ou UNACON
( ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Nivolumabe demonstra ganho de sobrevida global, conforme documentado em ensaios
clinicos randomizados fase lll. Favordvel a dispensacdo por centro (CACON) ou unidade de
alta complexidade em Oncologia (UNACON).

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem fornecem
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterdpicos do
SUS nado se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e indicagdes 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 organizacdo da atengdo oncoldgica por meio
da criagdao e manutengao de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A
responsabilidade de incorporagao e fornecimento de medicamentos é de cada hospital
credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n2 140, de
27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa
gue cada instancia “deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario,
responsabilizando-se pela prescri¢cdo e avaliagao do usuario que serd atendido também no
servigo adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao 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 Informagdao Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministério da Satde conforme o cddigo do procedimento registrado
na APAC.
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Nivolumab in previously untreated melanoma without BRAF mutation. N Engl J Med.
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Schadendorf D, Gogas H, Saci A, Jiang J, Rizzo J, Atkinson V. Survival Outcomes in Patients
With Previously Untreated BRAF Wild-Type Advanced Melanoma Treated With
Nivolumab Therapy: Three-Year Follow-up of a Randomized Phase 3 Trial. JAMA Oncol.
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