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NOTA TECNICA N2 4476/2026 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: | ANEEEE
1.2. Processo n2 5000753-06.2026.4.03.6703

1.3. Data da Solicitagdo: 08/06/2026

1.4. Data da Resposta: 18/06/2026

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 16/11/1966 — 59 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histérico da doenga: Neoplasia maligna do rim — CID C64

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

Considerando que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relagdao entre doenga,
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 atuacgao
deste nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses
fixadas no Tema n2 06 do E. STF.

a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;
Auséncia de documentos anexos que comprovem negativa.

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

Respaldo cientifico insuficiente para afirmar beneficio de sobrevida global ou
gualidade de vida com nivolumabe em pacientes com carcinoma renal de papilifero.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. S . Registro na Disponivel Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre Existe Genérico ou
Rl Principio Ativo ANVISA no SUS? o financiamento Similar?
NIVOLUMABE 240mg — . Dependente de protocolo do CACON e .
- NIVOLUMABE NAO* NAO
lampola a cada 14 dias 1018004080023 UNACON *

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Os
Centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) sdo os
responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem ofertados a populagao.

Medicamento Marca Comercial Laboratoério Apresentacao PMVG Dose Custo Anual*
BRISTOL-MYERS SQUIBB | 100 MG SOLINJCT 1 FAVD INC
NIVOLUMABE a .
OLU OPDIVO FARMACEUTICA LTDA X 10 ML R$7369,95 81 frascos R$596.965,95
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO R$596.965,95

* 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 maio/2026

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( x ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

(c) comprovacao, 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-analise;

O carcinoma de células renais é o tumor mais comum de origem renal, totalizando
até 85% desses tumores. Entre seus fatores de risco estdo tabagismo, obesidade e
hipertensdo. O carcinoma renal de células claras representa 75 a 85% dos carcinomas de
células renais. Diferentemente, o carcinoma renal papilifero € um tumor menos frequente
e, portanto, menos estudados em ensaios clinicos.

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 proliferacdo
das células do cancer. Neste contexto biolégico, foi criado um agente chamado
Nivolumabe, um anticorpo monoclonal, isto &, uma proteina que bloqueia o receptor PD-
1, permitindo o sistema imune detectar células mutantes cancerigenas e frear sua
progressao.

No caso de doenca 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 progressdo de doenca e qualidade de vida agregada.

O ensaio Check-mate 025 publicado no New England Journal of Medicine em 2015,
contempla a seguinte populacdo: pacientes com cancer renal de células claras metastatico
com tratamento quimioterapico prévio. Uma parcela significativa de individuos possuia
acometimento hepatico e uso de Pazopanib. O ensaio revelou um ganho de sobrevida
aproximado de 6,1 meses com nivolumabe, assim como demonstrou menos eventos
adversos que o tratamento comparado everolimus.

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

No caso do carcinoma renal papilifero, hd insuficiéncia de evidéncia cientifica.
Apenas com estudo observacional e que sugere desempenho inadequado da monoterapia
com nivolumabe.

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;
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Paciente do sexo feminino, 59 anos de idade, possui carcinoma renal papilifero
submetido aos seguintes tratamentos:

e nefrectomia radical direita;
e sunitinibe para doenca metastatica para figado, ossos e pulmoes;
e radioterapia analgésica;

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora do quadro clinico.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X ) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada: auséncia de ensaios clinicos que estudem nivolumabe em
pacientes com carcinomas renais papiliferos.

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

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

(X) NAO

7. Referéncias bibliograficas
1. Motzer RJ, Escudier B, George S, Hammers HJ, Srinivas S, Tykodi SS, Sosman JA,
Plimack ER, Procopio G, McDermott DF, Castellano D, Choueiri TK, Donskov F,
Gurney H, Oudard S, Richardet M, Peltola K, Alva AS, Carducci M, Wagstaff J,
Chevreau C, Fukasawa S, Tomita Y, Gauler TC, Kollmannsberger CK, Schutz FA, Larkin
J, Cella D, McHenry MB, Saggi SS, Tannir NM. Nivolumab versus everolimus in

patients with advanced renal cell carcinoma: Updated results with long-term
follow-up of the randomized, open-label, phase 3 CheckMate 025 trial. Cancer.
2020 Sep 15;126(18):4156-4167. doi: 10.1002/cncr.33033. Epub 2020 Jul 16. PMID:
32673417; PMCID: PM(C8415096.

2. Cabozantinibe ou nivolumabe para o tratamento de segunda linha para pacientes
com carcinoma de células renais metastatico - CONITEC - setembro de 2021

3. deVries-Brilland M, Gross-Goupil M, Seegers V, Boughalem E, Beuselinck B, Thibault
C, Chevreau C, Ladoire S, Barthélémy P, Negrier S, Borchiellini D, Huillard O,
Geoffrois L, Gravis G, Saldana C, Thiery-Vuillemin A, Escudier B, Ravaud A, Albiges L.

@WWWTJSDJUSBQ YEOBPFMGE tispoFiciAL



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
SGP 5 - Diretoria da Saude

Are immune checkpoint inhibitors a valid option for papillary renal cell carcinoma?
A multicentre retrospective study. Eur J Cancer. 2020 Sep;136:76-83. doi:
10.1016/j.ejca.2020.02.019. Epub 2020 Jul 9. PMID: 32653774.

4. de Vries-Brilland M, McDermott DF, Sudrez C, Powles T, Gross-Goupil M, Ravaud A,
Flippot R, Escudier B, Albiges L. Checkpoint inhibitors in metastatic papillary renal
cell carcinoma. Cancer  Treat Rev. 2021 Sep;99:102228. doi:
10.1016/j.ctrv.2021.102228. Epub 2021 May 20. PMID: 34111642.

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¢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 produgdo 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 — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6érgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econ6mica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranga do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econdmica: 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 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

REMUME - Relacdo Municipal de Medicamentos Essenciais
A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Rela¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
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prioritarias 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 doenca 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
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 Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primaria em salude 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 Primadria 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 variagcbes 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 condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢des socioecon6micas 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 doengas
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 doencas contempladas
neste Componente estado divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizac¢do 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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