TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1145/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. Solicitante: | EG—_
1.2. Processo n2? 5000131-24.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 05/02/2026

1.4. Data da Resposta: 20/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 12/06/1965 — 60 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Campinas/SP
2.4. Histodrico da doenga: Neoplasia maligna da base da lingua — CID CO1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

“Determinou expressamente o E. STF a “prévia consulta ao Nucleo de Apoio Técnico do
Poder Judiciario (NATJUS), (...), ndo podendo fundamentar a sua decisdo unicamente em
prescricao, relatério ou laudo médico juntado aos autos pelo autor da agdo.”

Desde ja, seguem os quesitos apresentados pelo magistrado, ja que o formulario veio
previamente preenchido pela parte:

1. Caso o medicamento seja incorporado, a parte autora se enquadra integralmente na
hipdtese de incorporagao?

O medicamento nivolumabe ndo se encontra incorporado ao SUS para o tratamento do
carcinoma epidermoide de cabeca e pescoco recorrente ou metastatico. Assim, ndo ha
hipdtese formal de incorporacgdo vigente a qual a parte autora possa ou nao se enquadrar.

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 6rgdo?

Até o momento, ndo ha recomendacdo favordvel de incorporacdo do nivolumabe pela
CONITEC para este cenario clinico especifico.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
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Sim. Foram utilizados multiplos esquemas quimioterapicos convencionais, sem controle da
doenga.

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

O nivolumabe possui registro na ANVISA para o tratamento de carcinoma
epidermoide de cabega e pescogo recorrente ou metastatico apds falha a quimioterapia a
base de platina, entre outras indicagdes oncoldégicas.

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

Sim. O CEC de lingua esta incluido no grupo de carcinomas epidermoides de cabega e
pescogo.

6. Caso a indicagdo 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. Ensaio fase lll, randomizado, com comparador ativo (CheckMate 141).

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgdes disponiveis no SUS? Sim
b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Sim
¢) Ganho de sobrevida livre de progressao? Sim

d) Melhora de qualidade de vida mensurdavel? Sim

9. O esquema proposto estd 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 relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS?

O nivolumabe demonstra aumento relativo de sobrevida global em comparacaoa
guimioterapia paliativa padrao utilizada no SUS ap6s falha a platina.
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11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdo aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?
Os esquemas previamente utilizados ndao demonstraram beneficio sustentado de

sobrevida, ao passo que o nivolumabe apresenta evidéncia de ganho de sobrevida global
mesmo em cenario refratdrio.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
. L. . . Disponivel Opgdes disponiveis no SUS / Informagées sobre o L.
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA ) Genérico ou
no SUS? financiamento
Similar?
va?(l)'gn'\:l:BE NIVOLUMABE 1018004080023 NAO CONFORME CACON E UNACON NAO
NIVZ;UMABE NIVOLUMABE 1018004080015 NAO CONFORME CACON E UNACON NAO
mg
. Marca o -
Medicamento . Laboratério Apresentagao PMVG Dose Custo Anual*
Comercial
BRISTOL-MYERS SQUIBB 100 MG SOL INJ CT 1 FAVD
~ 200 da 4
NIVOLUMABE OPDIVO FARMACEUTICA LTDA INC X 10 ML RS 7.287,60 mg a cada 4 semanas R$174.902,4
NIVOLUMABE OPDIVO BRBTOL_MYERS SQUIBS 40MGSOLINJCT 1 FAVD RS 2.915,05 | 40mg a cada 4 semanas RS 69.961,2
FARMACEUTICA LTDA INC X 4 ML
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 244.863,6
MEDICO PRESCRITOR

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 02/2026.

4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( x ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

A CONITEC publicou o Relatdrio de Recomendacdo n® 918, aprovado pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n2
37, de 06 de setembro de 2024, com a decisdo final de sugerir a ndo incorpora¢ao do medicamento nivolumabe paratratamento de
adultos com carcinoma espinocelular de cabeca e pescoco recidivado ou metastatico apds quimioterapia a base de platina (i.e.,
segunda linha de tratamento da doenca recidivado ou metastatica). Considerou-se a razdo de custo-efetividade incremental e o
impacto orcamentdrio desfavordveis estimados para a incorporagdao do medicamento.
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O carcinoma epidermoide da base da lingua é uma neoplasia maligna que se origina
do epitélio escamoso que reveste a mucosa da regido posterior da lingua, drea anatémica
pertencente a orofaringe. Trata-se do tipo histolégico mais frequente nessa localizagdo e
caracteriza-se pelo crescimento infiltrativo, com potencial de invasdo de estruturas
adjacentes e disseminagao precoce para linfonodos cervicais, em razao da rica rede
linfatica da regiao.

O tratamento depende do estagio da doenga e pode envolver cirurgia, radioterapia
e quimioterapia, isoladas ou combinadas, sendo o progndstico influenciado pelo
estadiamento clinico e pelo status de infeccdao pelo HPV.

Sobre Nivolumabe

Trata-se de um agente antineoplasico indicado também para carcinoma de Células
Escamosas de Cabega e Pescogo (CCECP) recorrente ou metastatico, com progressdo da
doenga durante ou apods terapia a base de platina.

O estudo CheckMate 141 comparou nivolumabe versus terapia padrdao a escolha do
investigador (metotrexato, docetaxel ou cetuximabe) em pacientes com doenca recorrente
ou metastatica. O nivolumabe demonstrou ganho estatisticamente significativo de
sobrevida global, com mediana de sobrevida de aproximadamente 7,5 meses versus 5,1
meses no grupo controle, além de maior taxa de sobrevida em 1 ano (36% versus 16%). O
beneficio foi observado independentemente da expressdo de PD-L1, embora mais
pronunciado em pacientes PD-L1 positivos. Houve também melhor perfil de seguranga,
com menor taxa de eventos adversos graves quando comparado a quimioterapia.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Sobrevida global e livre de progressao.

6. Conclusao

6.1. Parecer

( x ) Favoravel

( ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada
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O nivolumabe apresenta comprovagao cientifica de alto nivel, com ganho de
sobrevida global.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem
nem fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicac¢Oes 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 organizagdao da atengdo oncoldégica por meio da criagdo e
manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e
Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de
incorporacgao e fornecimento de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele
publico ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de
2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa que cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliagao do usudrio que sera atendido também no servigo adicional”.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisao por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas
situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses procedimentos e sdo
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegagdode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo

( x) NAO
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8. 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 a¢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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficécia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 popula¢do
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 (Relacdo 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 doenga 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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
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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 sao 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 aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo 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 organizagao
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
precariedade das condi¢cGes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdao 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 responsdvel 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
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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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