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SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1295/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5000108-78.2026.4.03.6703
1.3. Data da Solicitagcdo: 11/02/2026

1.4. Data da Resposta: 20/02/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 21/06/1955 — 70 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Taubaté/SP

2.4. Histdrico da doenga: Neoplasia Maligna do Rim — CID C64

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

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 incorporacgao?
R: Medicamento ndo incorporado.

2. Caso haja manifestacdo contraria da CONITEC para incorporacdo, a parte autora

apresentou evidéncias cientificas de alto nivel decorrentes de estudos posteriores a
avaliagao pelo 6rgao?
R: Em 2021, a CONITEC manifestou-se contra a incorporacao do medicamento. Esse
tema foi discutido durante a 982 reunido ordindria da Comissao, realizada nos dias 09 e
10 de junho de 2021. Na ocasido, o Plendrio considerou que apesar de apresentar
evidéncia de maior beneficio, os custos do tratamento com cabozantinibe e nivolumabe
sdo mais elevados do que o tratamento atualmente disponivel no SUS, resultando em
aumento dos custos adicionais e eleva¢do do impacto para o orgamento publico. Assim,
a questdo que se coloca ndo é acerca da eficacia do medicamento.
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3.

A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no
Sus?

R: De acordo com os documentos clinicos anexados, foi realizado tratamento com
sunitinibe, com progressao da doenca.

Quais sdo todas as indicacbes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o
medicamento pretendido?

R: Melanoma avancgado, cancer de pulmao ndo pequenas células, carcinoma de células
renais avancado, linfoma de Hodgkin cldssico, carcinoma de células escamosas de
cabeca e pescoco, carcinoma urotelial, carcinoma de células escamosas do esofago,
tratamento adjuvante de Cancer Esofagico ou de Cancer da Jungao Gastroesofagica,
completamente ressecados, carcinoma hepatocelular, mesotelioma pleural maligno,
Cancer Gastrico, Cancer da Juncdo Gastroesofagica e Adenocarcinoma Esofagico.

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

Caso a indicacdo ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?
R: Indicacdo de acordo com a bula aprovada pela ANVISA.

Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodolégica adequada (Fase llI,
duplo-cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento
especificamente para o quadro da parte autora?

R: Sim. O nivolumabe tem papel central no tratamento do cancer de células renais (RCC),
especialmente em doenga avangada ou metastatica. Seu uso é aprovado em duas
situacOes principais: como monoterapia de segunda linha apds falha de terapia
antiangiogénica e em combinagao com ipilimumabe ou cabozantinibe como tratamento
de primeira linha para RCC avangado (Xu, 2017). Segundo a diretriz da American Society
of Clinical Oncology, o nivolumabe é recomendado como opg¢ao de segunda linha apds
falha de sunitinibe, sendo preferido em relagdo a outras opg¢des como everolimus,
devido ao beneficio de sobrevida e tolerabilidade (Rathmell, 2022). O tratamento pode
ser mantido até progressdo ou intolerancia, e ndo ha restricdo quanto ao risco IMDC
para uso em segunda linha.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relagdo as opgoes disponiveis no SUS?
R: Paciente ja fez uso dos medicamentos indicados.
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b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?
R: Sim.

¢) Ganho de sobrevida livre de progressio?

R: Sim.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

R: Sim.

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

b) Bula aprovada pela ANVISA?

R: Sim.

c) Literatura cientifica de qualidade?
R: Sim.

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

R: A paciente ja fez uso dos medicamentos disponiveis, com progressao do quadro a
despeito.

11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em relagdao aos demais tratamentos
ja realizados pela parte autora?
R: Nao se aplica.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Disponivel no
SuUsS?

Existe Genérico

Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA L.
ou Similar?

Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento

A CIRURGIA TEM SIDO HISTORICAMENTE O PADRAO DE TRATAMENTO DE
TUMORES RENAIS. NO ENTANTO, A DETECCAO DE PEQUENAS LESOES NO
RIM E O ACUMULO DE EVIDENCIAS DE QUE A DOENCA RENAL CRONICA
INDUZIDA CIRURGICAMENTE PODE AUMENTAR A MORBIDADE DOS
PACIENTES LEVARAM A ADOCAO DE ABORDAGENS MAIS
CONSERVADORAS.

NA ULTIMA DECADA, O PRINCIPAL AVANCO NO TRATAMENTO DO CCR
METASTATICO TEM SIDOO DESENVOLVIMENTO DE TERAPIAS
1018004080015 (40 MG/4 ML) . BIOLOGICAS.

1018004080023 (100 MG/10 ML) NO SUS, NA PORTARIA N2 1.440, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2014, QUE NAO
APROVA AS DIRETRIZES DIAGNOSTICAS E TERAPEUTICAS (DDT) DO
CARCINOMA DE CELULAS RENAIS, A INDICACAO DE MAIOR INDICE
TERAPEUTICO E  PARA  ANTIANGIOGENICOS  (SUBSTANCIAS
BLOQUEADORAS DA FORMACAO DE NOVOS VASOS SANGUINEOS QUE
NUTREM O TUMOR) OU INIBIDORES DE PROTEINAS ESPECIFICAS. EM
2018, O CLORIDRATO DE PAZOPANIBE E O MALATO DE SUNITINIBE
FORAM INCORPORADOS AO SUS PARA TRATAMENTO DE CANCER DE RIM
METASTATICO.

OPDIVO NIVOLUMABE

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*

40 MG SOLINJCT1FAVDINCX 4 ML RS 2.915,05 SOEIIRAIDR

BRISTOL-MYERS SQUIBB 28 DIAS, POR RS 5.830,10

OPDIVO OPDIVO

FARMACEUTICA LTDA TEMPO

100 MG SOLINJCT1 FAVD INCX 10 ML RS 7.287,60 INDETERMINADO RS 378.955,20

CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 384.785,30

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia fevereiro/2026.
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4.3. Recomendag®es da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( x ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

Com base na recomendacdo da Conitec, o secretario de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude do Ministério da
Saude, no uso de suas atribuicdes legais, decidiu pela ndo incorporagdo, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, do cabozantinibe e
nivolumabe para o tratamento de segunda linha para pacientes com carcinoma de células renais metastatico (Brasil, 2021)
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5. Discussdo
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

O cancer renal é um tipo de tumor que frequentemente é diagnosticado em
estagios avangados. Existem varias opg¢des de tratamento, sendo que o mais recomendado
é que se inicie com imunoterdpicos, como o sunitinibe. Este medicamento foi estudado em
ensaios clinicos randomizados, sendo o primeiro deles ha cerca de 15 anos, em que foi
comparado com interferon alfa e mostrou melhora em desfechos clinicos, inclusive
sobrevida global. Isso foi confirmado em outros estudos, sendo um deles uma analise
destes mesmos pacientes depois de alguns anos. Por conta das evidéncias a favor, em 2018,
a CONITEC recomendou a incorporacao do medicamento ao SUS, para o tratamento de
carcinoma renal metastdtico, condicionada a uma negocia¢do de pre¢o e conforme o
modelo da Assisténcia Oncoldgica no SUS

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 receptor se liga
aos ligantes PD-L1 e PD-L2 de modo a prevenir que o sistema imune rejeite a proliferacao
das células do cancer. Neste contexto bioldgico, foi criado um agente chamado
Nivolumabe, um anticorpo monoclonal, isto é, uma proteina que bloqueia o receptor PD-
1, permitindo o sistema imune detectar células mutantes cancerigenas e frear sua
progressao. Adicionalmente, pode-se utilizar o medicamento chamado Ipilumumabe. Este
representa um anticorpo monoclonal anti antigeno 4 associado a linfécito T citotdxico
(antiCTLA4), mediando a resposta das células T contra o tumor.

No caso de doenga metastatica, 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 ensaio Check-mate 025 publicado no New England Journal of Medicine em 2015,
contempla a seguinte populagdo: pacientes com cancer renal de células claras metastatico
com tratamento quimioterapico prévio. Uma parcela significativa de individuos possuia
acometimento hepdatico e uso de Pazopanibe. O ensaio revelou um ganho de sobrevida
aproximado de 5,4 meses, assim como demonstrou menos eventos adversos que O
tratamento comparado everolimus.

A ultima diretriz com recomendacgdes elaboradas pela CONITEC foi feita no ano de
2014, isto é, previamente a publicacdo do ensaio Checkmate 025 que revelou beneficio
clinico do medicamento. No entanto, houve avaliacdo especifica dos anticorpos
monoclonais que negou a incorporagdo do tratamento ao considerar seu impacto
orcamentario.

No ano de 2018, foi publicado ensaio clinico randomizado que comparou o uso de
Nivolumabe em associagdo ao Ipilimumabe versus Sunitinibe em pacientes com carcinoma
renal de células claras. Este estudo publicado no New England Journal of Medicine
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identificou ganho de sobrevida global. Questionava-se o tempo de seguimento dos
pacientes, no entanto ja foram publicados dados com seguimento estendido que valida o
beneficio de sobrevida global.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da sobrevida global.

6. Conclusao

6.1. Parecer

(x ) Favoravel a fornecimento via CACON/UNACON
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

A paciente ja fez uso de outras linhas terapéuticas, com progressdo da doenca.
Mostra-se imperativo esclarecer a dindmica do tratamento oncolégico. O esquema de
tratamento deve ser definido pelo médico em conjunto com o paciente, conforme
protocolo do servigo de saude assistencial. O valor de reembolso serd o valor proposto para
as APACs disponiveis para o tratamento da neoplasia. A partir do momento em que um
hospital é habilitado para prestar assisténcia oncoldgica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou privado,
com ou sem fins lucrativos.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(x) SIM, com risco de lesdao de 6rgao ou comprometimento de funcao

( )NAO
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8. Outras Informacodes — 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 satde,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 responsdvel pelo controle
sanitdrio de portos, aeroportos e fronteiras.

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

RENAME - Relagao 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 prioritarias da populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional _medicamentos 2024.pdf

REMUMIE - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais
A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de salude
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prioritdrias da populacdo, 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 Bdsico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Aten¢do Primdria 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
qgue tratam os principais problemas e condi¢ées de saude da populacdo brasileira na
Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagbes de organizacao
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¢des de salude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes socioeconémicas 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 federacdo 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
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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 doencas
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 doencgas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagado distintas.

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