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NOTA TECNICA N2 2817/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | EEG—_
1.2. Processo n? 5000296-71.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicita¢cdo: 01/04/2026

1.4. Data da Resposta: 13/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 28/12/1993 — 32 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histérico da doenca: Melanoma maligno de pele — CID C43.9

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

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

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

N3o se aplica.

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

Ndo ha recomendacdo formal favoravel da CONITEC para a combinacdo no cenario
descrito; tampouco foram apresentadas evidéncias de alto nivel posteriores que
modifiquem substancialmente essa avaliacdo para pacientes previamente tratados com
anti-PD-1.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
N3o é possivel afirmar esgotamento de todas as alternativas do SUS, uma vez que o sistema
permite diferentes esquemas sistémicos definidos institucionalmente.

4. Quais sdo todas as indicagdes terapéuticas aprovadas pela ANVISA para o medicamento
pretendido?

O nivolumabe e o ipilimumabe possuem aprovacado pela ANVISA para melanoma avang¢ado
ou metastdtico, incluindo uso em monoterapia ou em combina¢do em determinados
contextos.
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5. A indicacdo especifica para [CID da parte autora] consta como uso aprovado/autorizado
pela ANVISA para o medicamento pleiteado?

Sim.

6. Caso a indica¢do ndo esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

N3o se aplica.

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

N3o existem ensaios clinicos randomizados de fase Il especificos que demonstrem eficacia
da combinacdo nivolumabe + ipilimumabe em pacientes previamente tratados com anti-
PD-1.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacdo as opgdes disponiveis no SUS? Nao

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? Ndo nesta situacdo especifica
¢) Ganho de sobrevida livre de progressdo? Sim, em estudos menors, ndo ensaios clinicos
de fase 3

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel? Nao

9. O esquema proposto estd em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos? Sim

b) Bula aprovada pela ANVISA? Estd em conformidade com bula para melanoma avancado,
mas nao especificamente para pds-falha de anti-PD-1.

c) Literatura cientifica de qualidade? A literatura cientifica de alta qualidade ndo sustenta
fortemente seu uso neste contexto especifico.

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

Em primeira linha, a combinagdo pode alcangar medianas de sobrevida global superiores a
60-70 meses, superiores as de quimioterapia e comparaveis ou discretamente superiores
a monoterapia anti-PD-1; entretanto, esses dados ndo sdo extrapoldveis para o cenario
atual do paciente.

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

N3o ha dados robustos comparando diretamente a sobrevida global da combinacdo com terapias
previamente utilizadas pelo paciente (pembrolizumabe) apds progresséo.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Medicamento Principio/Ativo Registro na ANVISA Disponivel no Opgoes dlsponlvel_s no S_US / Informagdes sobre o Existe .Ge_nerlco ou
SuUsS? financiamento Similar?
YERVOY - 230mg no D1 de
um ciclo a cada ciclo 21 dias
eserao4C|cIos. IPILIMUMABE 1018004020012 NAO UNACON;CACON NAO
78mg no D1 de um ciclo a
cada ciclo 21 dias e serdo 4
ciclos.
OPDIVO 78mg - 480mg
aplicar no D1 de um ciclo a
cada 28 dias. Tratamento
deve S?r mantido até NIVOLUMABE 1018004080023 NAO UNACON;CACON NAO
progressdo de doenga ou
toxicidade limitante ou até
completar 2 anos de
tratamento.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
BRISTOL-MYERS SQUIBB 50 MG SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 2 frascos
YERVOY YERVOY FARMACEUTICA LTDA 10 ML RS 15.815,20 por ciclo RS 126.521,60
OPDIVO BRISTOL-MYERS SQUIBB 100 MG SOLINJ CT1 FAVD INC X 5t
. rascos
OPDIVO FARMACEUTICA LTDA 10 ML R$ 7.287,60 por ciclo R$ 58.300,80
40 MG SOLINJCT1FAVDINCX
OPDIVO OPDIVO BRISTOL-MYERS SQUIBB 4 ML RS 2.915,05 01 frasco RS 11.660,20
FARMACEUTICA LTDA e por ciclo R
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$ 196.482,60

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussio Geral n2 1234,
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4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia margo/2026.

4.3. Recomendac¢des da CONITEC:

= Nivolumabe: Recomendado.
Os membros da Conitec presentes na 882 reunido ordinaria, no dia 08 de julho de 2020, deliberaram, por unanimidade, por
recomendar a incorporacdo no Sistema Unico de Satde da classe anti-PD1 (nivolumabe ou pembrolizumabe), para tratamento de
primeira linha do melanoma avang¢ado nao cirdrgico e metastatico, conforme modelo da assisténcia oncolégica no SUS.

= |pilimumabe: N3o avaliado.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

A associacdo de nivolumabe e ipilimumabe foi avaliada em ensaios clinicos
randomizados de fase lll, com destaque para o estudo CheckMate 067, que comparou
nivolumabe isolado, ipilimumabe isolado e a combinagdo em pacientes com melanoma
avancado. O seguimento de longo prazo demonstrou ganho significativo de sobrevida
global para a combinagado em relagdo ao ipilimumabe isolado, com mediana de sobrevida
global superior a 70 meses e taxas de sobrevida em 5 anos proximas de 50% em alguns
subgrupos.

Entretanto, esse beneficio deve ser contextualizado:

- o estudo incluiu majoritariamente pacientes sem exposicao prévia a anti-PD-1;

- acomparagao direta com anti-PD-1 isolado mostra ganho modesto e acompanhado
de aumento substancial de toxicidade grau 3—4 (cerca de 55-60% na combinagao
vs ~20% com monoterapia);

- nao ha ensaios clinicos randomizados robustos que demonstrem beneficio claro da
combinacdo apds falha prévia de anti-PD-1 (como pembrolizumabe), cenario
especifico do presente caso.

Assim, embora exista evidéncia de alto nivel para a combina¢do em primeira linha, a
evidéncia para uso apoés progressdao em anti-PD-1 é limitada, baseada principalmente em
estudos de fase Il e séries de casos, sem demonstragdo inequivoca de ganho de sobrevida
global.

As diretrizes NCCN listam a combinagdo ipilimumabe + nivolumabe e ipilimumabe em
dose baixa + pembrolizumabe como op¢des preferidas de segunda linha para pacientes que
progrediram em monoterapia anti-PD-1, com taxas de resposta estimadas de 25%—33%,
frequentemente duraveis. A diretriz ASCO (2023) também reconhece que regimes
contendo ipilimumabe podem ser oferecidos a pacientes que progrediram em anti-PD-1
isolado, embora destaque a limita¢do da evidéncia direta neste cenario.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( x ) Desfavoravel
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6.2. Conclusao Justificada

A associacdo de nivolumabe e ipilimumabe possui evidéncia robusta de beneficio em
melanoma avancado, especialmente em primeira linha, com ganho de sobrevida global
demonstrado em ensaios clinicos randomizados. Contudo, no cenario especifico de
progressdo apos uso prévio de anti-PD-1 (pembrolizumabe), como no caso apresentado,
a evidéncia de alto nivel é limitada, ndao havendo comprovagao consistente de beneficio
em sobrevida global.

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

() SIM, com risco de lesdo de érgdo ou comprometimento de funcdo

( )NAO
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8. Outras Informacoes — 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¢bes 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 sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um drgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Salde, que tem
como funcdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econdmica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacao 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 populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao _nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo 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 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 verificagdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos

@WWW.TJSP.JUS BR YEHEOBPFPMOG tispoFiCIAL



- mEm  TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
ﬁ- m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 - Diretoria da Saude

gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, 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¢ao Primaria em salde 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¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primaria 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 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 saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cdes 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 federagdao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicido 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 doencas 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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo 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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