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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 2982/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1, Solcitante: [
1.2. Processo n? 5000382-42.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 10/04/2026

1.4. Data da Resposta: 23/04/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 08/04/1976 — 50 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenga: Linfoma de Hodgkin — CID C81.1

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

Considerando que o Natlus se destina exclusivamente a analise da relacao entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, deixamos de apreciar os quesitos que versem sobre circunstancias particulares
do caso concreto e passamos a emissao do parecer técnico, restrito aos limites de atuacao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. L. . Registro na Disponivel no | Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre Existe Genérico ou

Bedicamento Princepioftivo ANVISA Sus? o financiamento Similar?

NIVOLUMABE - .
240 mig Cada 14 dias NIVOLUMABE 1018004080015 - - BIOLOGICO
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*

240MG
BRISTOL-MYERS SQUIBB 40 MGSOLINJCT1FAVDINCX 4
NIVOLUMABE OPDIVO FARMACEUTICA LTDA ML R$2915,05 CADA 14 R$454.747,80
DIAS
CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$454.747,80

* Cdlculo 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 MARCO/2026

4.3. Recomendagdes da CONITEC: N3o incorporado rotineiramente ao SUS para linfoma de Hodgkin ( ) RECOMENDADO ( X ) NAO
RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O paciente de 50 anos apresenta linfoma de Hodgkin cldssico (esclerose nodular)
em cenario de doenca recidivada/refrataria apds multiplas linhas, com exposi¢do prévia a
ABVD, ICE, DHAP, GDP, seguida de brentuximabe vedotina com boa resposta, realizacao de
TMO autologo e posterior recidiva pds-transplante. Esse é exatamente um dos cenarios de
maior necessidade terapéutica em linfoma de Hodgkin, no qual os inibidores de PD-1
passaram a ter papel central. A biologia da doenga da forte suporte a essa estratégia,
porque o linfoma de Hodgkin cldssico frequentemente apresenta superexpressao de PD-
L1/PD-L2, tornando o bloqueio de PD-1 particularmente eficaz.

A principal evidéncia clinica para nivolumabe nesse cendrio vem do estudo
CheckMate 205, um ensaio fase Il, multicéntrico, que avaliou nivolumabe em pacientes
com linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratario apds falha de transplante autélogo
e, em grande parte, também apds brentuximabe vedotina. Os resultados demonstraram
taxa de resposta objetiva em torno de 69%, com respostas frequentes e clinicamente
relevantes em uma populagao de prognostico desfavoravel. Esse dado é particularmente
aplicavel ao caso, porque o paciente ja percorreu exatamente a sequéncia terapéutica de
maior interesse do estudo: multiplas quimioterapias de resgate, resposta ao brentuximabe,
TMO autdlogo e recaida subsequente.

O seguimento prolongado do CheckMate 205 reforgou a durabilidade desse
beneficio. Em atualizacdo de aproximadamente 5 anos, o estudo mostrou que as respostas
ao nivolumabe podem ser durdveis em uma parte dos pacientes e que o perfil de seguranca
permanece manejavel com o acompanhamento adequado. Também foi observado que, em
pacientes que atingem resposta profunda, pode haver manuten¢do prolongada do
beneficio, o que sustenta o uso da droga como opc¢ao relevante em doencga recidivada pds-
TMO. Embora ndo se trate de estudo randomizado comparativo, a consisténcia das
respostas e a manutencdo do efeito ao longo do tempo fortaleceram o papel do
nivolumabe nas diretrizes e na pratica clinica.

Do ponto de vista regulatério, a FDA aprovou o nivolumabe para linfoma de Hodgkin
classico recidivado ou refratario em adultos apds transplante autélogo e brentuximabe
vedotina, ou apds multiplas linhas de terapia sistémica que incluam TMO autdlogo. Esse
enquadramento regulatdrio é praticamente espelhado no caso concreto, o que reforca a
adequacao da solicitacdo. A aprovacao regulatéria ndo substitui a analise clinica individual,
mas demonstra que a combinacdo de evidéncia cientifica e beneficio clinico foi considerada
suficiente por agéncia de alto rigor.

As diretrizes do NCCN também incluem o nivolumabe entre as principais opg¢des
para linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratério, especialmente apds falha de TMO
autodlogo e brentuximabe vedotina. Esse ponto é importante porque mostra que o uso do
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nivolumabe nesse contexto ndo é uma estratégia isolada ou experimental, mas uma
conduta amplamente incorporada as recomendagdes internacionais.

Quanto a seguranga, o nivolumabe apresenta perfil tipico de imunoterapia anti-PD-
1. Os principais eventos adversos incluem fadiga, rash, prurido, hipotireoidismo e, menos
frequentemente, eventos imuno-mediados mais relevantes, como colite, hepatite e
pneumonite. Em geral, esses eventos sao manejaveis com monitorizagao clinica adequada,
e o perfil global costuma ser mais favordvel do que o de novas quimioterapias citotdxicas
intensivas em pacientes ja fortemente tratados. Em um paciente como este, ja exposto a
multiplas linhas de resgate, essa vantagem pratica em tolerabilidade ganha importancia
adicional.

Aplicando essas evidéncias ao caso concreto, observa-se que o paciente reune
praticamente todos os elementos que sustentam fortemente a indicacdo do nivolumabe:
doenca recidivada/refratdria, multiplas linhas quimioterapicas prévias, boa resposta prévia
ao brentuximabe, TMO autdlogo realizado e recidiva posterior. Além disso, o relato ndo
descreve alternativa terapéutica publica de eficacia equivalente disponivel no SUS para
esse estagio da doenga. Isso faz com que a correspondéncia entre a populagao dos estudos
e o quadro clinico seja alta.

A principal limitagdo metodoldgica das evidéncias é que o CheckMate 205 é um

estudo de brago Unico, sem comparador randomizado direto.
Ainda assim, o beneficio observado foi suficientemente expressivo e consistente para
sustentar aprovacao regulatdria e incorporacdao em diretrizes. Em doencas raras ou em
cenarios de recaida avancada, esse tipo de evidéncia frequentemente constitui a melhor
base disponivel e, neste caso, foi corroborada por seguimento prolongado e consenso
internacional.

Em sintese, a literatura cientifica demonstra que o nivolumabe é uma opc¢ao eficaz
e clinicamente relevante para linfoma de Hodgkin classico recidivado/refratario apés TMO
autodlogo e brentuximabe, com alta taxa de resposta, respostas potencialmente duraveis e
toxicidade globalmente manejavel. O caso em andlise se encaixa de forma muito proxima
nesse cenario, o que sustenta a indica¢do do tratamento solicitado.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Resposta tumoral significativa

Controle da doenca

Prolongamento da sobrevida livre de progressao
Melhora de sintomas

6. Conclusdao
6.1. Parecer
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( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

O paciente apresenta linfoma de Hodgkin classico recidivado apés TMO autélogo,
ap6s multiplas linhas de quimioterapia e uso prévio de brentuximabe vedotina,
caracterizando cenario de alto risco e opgOes terapéuticas limitadas.

As evidéncias cientificas disponiveis, especialmente o CheckMate 205,
demonstram que o nivolumabe oferece alta taxa de resposta e beneficio clinico relevante
justamente em pacientes com esse perfil. Além disso, o medicamento é reconhecido por
diretrizes internacionais e por aprovacdo regulatdria em cenario compativel com o caso.
Assim, conclui-se que o uso de nivolumabe é tecnicamente indicado, cientificamente
fundamentado e clinicamente adequado para este paciente, por representar uma das
principais opcoes com potencial real de controle da doengca neste momento evolutivo.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem fornecem
medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos quimioterdpicos do
SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e indicaces 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 organiza¢do da atengdo oncoldgica por meio

da criacdo e manutencdo de Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e Centros de Assisténcia Especializada em Oncologia (CACON). A
responsabilidade de incorporacdo 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
que cada instancia “deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario,
responsabilizando-se pela prescricao e avaliacdo do usuario que sera atendido também no
servico adicional”.

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

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagao desses procedimentos e sao
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,
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padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

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

( X ) SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo

( ) 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¢bes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungado essencial assessorar na definigio das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, 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 populagio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
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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 populagdao, 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. 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 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 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
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 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 condigdes de saude
caracterizadas como doenc¢as negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Bes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
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centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagcdao 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 sao 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 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 estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacado distintas.

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