Nota Técnica 549943

Data de conclusao: 30/07/2026 11:59:02

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 27/01/1972
Idade: 54 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Pilar do Sul/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5001647-79.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 549943-A

CID: C43 - Melanoma maligno da pele
Diagnéstico: Melanoma metastatico
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatdrio médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido
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Nome comercial: OPDIVO | NIVOLUMABE

Principio Ativo: NIVOLUMABE

Via de administracao: EV

Posologia: 240mg a cada 21 dias

Uso continuo? Nao informado

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Sim

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: NIVOLUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Segundo relatorio
médico, a paciente apresenta diagnostico de melanoma metastatico.

E solicitado inicio de imunoterapia com Ipilimumabe + Nivolumabe.

No SUS o tratamento padrao seria outra quimioterapia.

Na Saude Suplementar, o padrdo € Imunoterapia isolada (pembrolizumabe ou nivolumabe) ou
combinada (nivolumabe + ipilimumabe).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: NIVOLUMABE

Laboratério: Bristol Myers Squibb

Marca Comercial: Opdivo

Apresentacao: 100 MG SOL INJ CT 1 FAVD INC X 10 ML
Preco de Fabrica: 12.019,29

Preco Maximo de Venda ao Governo: 9.431,54

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal
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Tecnologia: NIVOLUMABE

Dose Diaria Recomendada: 240mg a cada 21 dias
Preco Maximo de Venda ao Governo: 28.294,62
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED - custo anual - RS 339.535,44

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: NIVOLUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O melanoma (CID-10 C43) é uma
neoplasia maligna que, em geral, se inicia na pele, mas também pode ocorrer nos olhos ou em
mucosas como a mucosa vaginal, oral ou o estdbmago. Trata-se de doenca com alta
probabilidade de metastases, sobretudo para linfonodos, pele, pulmao, figado, ossos e sistema
nervoso central. Quando diagnosticado em fase inicial, restrita a pele, tem uma probabilidade
de cura de 97%, que cai para 64% quando ha acometimento de linfonodos regionais e de
menos de 10% no caso de metéstases a distadncia. No caso de doenca metastatica, o
tratamento com quimioterapia convencional, como a dacarbazina, as platinas (cisplatina e
carboplatina) e os taxanos (paclitaxel e docetexel), é pouco efetivo, com atividade em apenas
10% dos pacientes e beneficio pequeno: pacientes tratados com estas medicagdes néo
apresentam ganho de tempo de vida, apenas de controle de sintomas. Até recentemente, ndo
existiam tratamentos ativos para o melanoma metastatico e, mesmo a quimioterapia, era
considerada paliativa. Atualmente, porem, sabe-se que esta doenca é altamente responsiva a
tratamento com imunoterapia com ipilimumabe, nivolumabe2, nivolumabe-ipilimumabe3 ou
pembroizumabe4, com taxas de resposta duradoura de até 50%.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Ipilimumabe e nivolumabe séao
imunoterapias utilizadas no tratamento do melanoma metastatico, atuando como inibidores de
checkpoint imunolégico. O ipilimumabe é um inibidor do CTLA-4, enquanto o nivolumabe € um
inibidor do PD-1. A combinacdao desses agentes tem demonstrado eficacia superior em
comparacdo com 0 uso isolado de cada um deles ou com a quimioterapia tradicional,
especialmente em pacientes com melanoma metastatico.

O estudo CheckMate 067, mostrou que a combinacgao de nivolumabe e ipilimumabe melhora a
sobrevida global e a sobrevida livre de progressdo em comparagdo com o0 uso isolado de
ipilimumabe.A combinacao teve eficacia significativa em pacientes com metastases cerebrais
nao tratadas, uma condicdo comum e desafiadora no melanoma metastatico.

No entanto, a combinagao de ipilimumabe e nivolumabe esta associada a uma taxa mais alta
de eventos adversos de grau 3-4, 0 que pode limitar seu uso em alguns pacientes

Os inibidores de checkpoint imune foram avaliados pela Conitec no cenéario da doenca
metastatica, com a incorporacédo do pembrolizumabe e do nivolumabe em monoterapia. Nao
houve recomendacédo de incorporacdo do ipilimumabe, conforme Diretrizes Diagnosticas e
Terapéuticas — Melanoma Cutéaneo (2022).

Recomendacgoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada
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Conclusao

Tecnologia: NIVOLUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de melanoma metastatico

CONSIDERANDO a solicitagao de Nivolumabe + Ipilimumabe

CONSIDERANDO que ipilimumabe apresenta recomendacao desfavoravel da CONITEC
CONSIDERANDO que paciente ja foi exposta a anti-PD1 previamente, com progressao
CONCLUI-SE que nao ha elementos técnicos suficientes para sustentar a indicacéo pleiteada
em regime de urgéncia

Quesitos do juiz:

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

Medicamento nédo incorporado

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

Sim, a combinagdao em questao apresenta ensaio randomizado de fase 3

3. A parte autora esgotou todo o PCDT?

Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?

Sim, paciente em questao ja utilizou terapia anti-PD1

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

Imunoterapias como ipilimumabe, nivolumabe e pembrolizumabe

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

Sim

6. Caso a indicacdo nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

A indicacao apresenta recomendacao desfavoravel da CONITEC

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

Sim

8. Os estudos disponiveis demonstram: a) Superioridade em relacéo as opg¢des disponiveis no
SUS? b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? ¢) Ganho de sobrevida livre
de progressdo? d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Sim

9. O esquema proposto estda em conformidade com: a) Protocolos internacionais reconhecidos?
b) Bula aprovada pela ANVISA? c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relagdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? 11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em
relacdo aos demais tratamentos ja realizados pela parte autora?

A sobrevda global mediana com o regime € superior a imunoterapia isolada, e superior a
guimioterapia, com mediana de 71,9 meses
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Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. INCA: Estimativa 2018 - Incidéncia de cancer no Brasil. 2018

2. Robert C, Dutriaux C, Maio M, et al: Nivolumab in Previously Untreated Melanoma without
BRAF Mutation. N engl J med 1-11, 2014

3. Wolchock J, Hogg D, Haanen J, et al: Overall Survival with Combined Nivolumab and
Ipilimumab in Advanced Melanoma. N engl J med 1-12, 2017

4. Robert C, Schachter J, Arance A, et al: Pembrolizumab versus Ipilimumab in Advanced
Melanoma. N engl J med 1-12, 2015

5. Webwe, J ate al: Adjuvant Nivolumab vs Ipilimumab in Resected Stage lll or IV melanoma. N
Engl J Med , 2017

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacées: FORAM [IDENTIFICADOS NOS ANEXOS DOCUMENTOS
INDICATIVOS DA CONDICAO ECONOMICA DO (DA) SOLICITANTE.

FOI IDENTIFICADO NOS ANEXOS DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE NEGATIVA
ADMINISTRATIVA DE FORNECIMENTO DA TECNOLOGIA SOLICITADA POR ENTIDADE
PUBLICA VINCULADA AO SUS.

FOI IDENTIFICADA SOLICITACAO DE INCORPORACAO AO SUS PENDENTE DE ANALISE
PELA CONITEC PARA A PRESENTE TECNOLOGIA NO CONTEXTO CLINICO DESCRITO.
Em atencdo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma tecnologia possui
evidéncia cientifica quando esta embasada em: 1) ensaios clinicos randomizados, 2) revisdes
sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios, sera considerada sem
evidéncia cientifica.

Tecnologia 549943-B

CID: C43 - Melanoma maligno da pele
Diagnéstico: Melanoma metastatico
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatdrio médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: YERVOY | IPILIMUMABE

Principio Ativo: IPILIMUMABE

Via de administracao: EV

Posologia: 3mg/kg a cada 21 dias, por 4 doses

Uso continuo? N&o informado

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: IPILIMUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Segundo relatério
médico, o paciente apresenta diagnostico de melanoma metastatico.

E solicitada inicio de imunoterapia com Ipilimumabe + Nivolumabe.

No SUS o tratamento padréo seria outra quimioterapia.

Na Saude Suplementar, o padrao € Imunoterapia isolada (pembrolizumabe ou nivolumabe) ou
combinada (nivolumabe + ipilimumabe).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: IPILIMUMABE

Laboratério: Bristol Myers Squibb

Marca Comercial: Yervoy

Apresentacao: Frasco com 50mg, 10 mL

Preco de Fabrica: 25.284,24

Preco Maximo de Venda ao Governo: 19.762,07

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: IPILIMUMABE

Dose Diaria Recomendada: 3mg/kg cada 21dias
Preco Maximo de Venda ao Governo: 19.762,07
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED - custo anual - RS 237.144,84

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: IPILIMUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O melanoma (CID-10 C43) é uma
neoplasia maligna que, em geral, se inicia na pele, mas também pode ocorrer nos olhos ou em
mucosas como a mucosa vaginal, oral ou o estdbmago. Trata-se de doenca com alta
probabilidade de metastases, sobretudo para linfonodos, pele, pulmao, figado, ossos e sistema
nervoso central. Quando diagnosticado em fase inicial, restrita a pele, tem uma probabilidade
de cura de 97%, que cai para 64% quando ha acometimento de linfonodos regionais e de
menos de 10% no caso de metéstases a distédncia. No caso de doenca metastatica, o
tratamento com quimioterapia convencional, como a dacarbazina, as platinas (cisplatina e
carboplatina) e os taxanos (paclitaxel e docetexel), é pouco efetivo, com atividade em apenas
10% dos pacientes e beneficio pequeno: pacientes tratados com estas medicacbes nao
apresentam ganho de tempo de vida, apenas de controle de sintomas. Até recentemente, ndo
existiam tratamentos ativos para o melanoma metastatico e, mesmo a quimioterapia, era
considerada paliativa. Atualmente, porem, sabe-se que esta doenca é altamente responsiva a
tratamento com imunoterapia com ipilimumabe, nivolumabe2, nivolumabe-ipilimumabe3 ou
pembroizumabe4, com taxas de resposta duradoura de até 50%.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: No caso de doenca metastéatica, os
dados sustentando o uso da combinagcdo nivolumabe-ipilimumabe vém do estudo
CheckMate-067 no qual 945 pacientes com melanoma irressecavel foram randomizados a
tratamento com ipilimumabe isolado, nivolumabe isolado ou a combinacdo de nivolumabe e
ipilimumabe. A atualizacdo deste estudo publicado este ano, mostra no grupo de pacientes
com mutacdo BRAF uma diferenca de sobrevida global de 57%, 43%, e 25% (ipilimumabe (3) +
nivolumabe (1), nivolumabe isolado e ipilimumabe isolado, respectivamente). Alem disso,
houve ganho de sobrevida livre de progressao de 37% x 23%, favorecendo o grupo
combinacao de imunoterapia.

Os inibidores de checkpoint imune foram avaliados pela Conitec no cenario da doenca
metastatica, com a incorporacdo do pembrolizumabe e do nivolumabe em monoterapia. Nao
houve recomendacgéo de incorporacao do ipilimumabe.

TERAPIA-ALVO (VEMURAFENIBE, DABRAFENIBE, COBIMETINIBE, TRAMETINIBE) E
IMUNOTERAPIA  (IPILIMUMABE, NIVOLUMABE, PEMBROLIZUMABE) PARA O
TRATAMENTO DE PRIMEIRA LINHA DO MELANOMA AVANCADO NAO-CIRURGICO E
METASTATICO - RELATORIO PARA SOCIEDADE - n° 189 - julho | 2020

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada
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Conclusao

Tecnologia: IPILIMUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnéstico de melanoma metastatico.

CONSIDERANDO a solicitagéo de Nivolumabe + Ipilimumabe.

CONSIDERANDO que a tecnologia solicitada foi avaliada pela CONITEC para contexto clinico
similar ao descrito para o presente caso concreto com deliberacdo de NAO incorporacdo ao
SUS. Importante ressaltar que o parecer negativo da CONITEC justifica-se por avaliacao de
eficacia, seguranca e, também farmacoeconémicas que apontam custo-efetividade e impacto
orcamentario incompativeis com o atual financiamento do sistema de saude.

CONCLUI-SE que NAO héa elementos que justifiquem o uso da tecnologia, no caso em tela,
considerando parecer da CONITEC

Quesitos do juiz:

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

Medicamento n&o incorporado

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

Sim, a combinagao em questao apresenta ensaio randomizado de fase 3

3. A parte autora esgotou todo o PCDT?

Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?

Sim, paciente em questao ja utilizou terapia anti-PD1

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

Imunoterapias como ipilimumabe, nivolumabe e pembrolizumabe

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

Sim

6. Caso a indicagao nao esteja aprovada, trata-se de uso off-label do medicamento?

A indicacao apresenta recomendacao desfavoravel da CONITEC

7. Existem ensaios clinicos randomizados de qualidade metodol6gica adequada (Fase lll, duplo-
cego, controlados) que demonstrem a eficacia e seguranga do medicamento especificamente
para o quadro da parte autora?

Sim

8. Os estudos disponiveis demonstram: a) Superioridade em relacao as opg¢des disponiveis no
SUS? b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo? ¢) Ganho de sobrevida livre
de progressédo? d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Sim

9. O esquema proposto esta em conformidade com: a) Protocolos internacionais reconhecidos?
b) Bula aprovada pela ANVISA? c) Literatura cientifica de qualidade?

Sim

10. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento pretendido em relacdo aos demais
tratamentos disponiveis no SUS? 11. Qual a taxa de sobrevida global do medicamento em
relacdo aos demais tratamentos ja realizados pela parte autora?
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A sobrevda global mediana com o regime € superior a imunoterapia isolada, e superior a
guimioterapia, com mediana de 71,9 meses

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. INCA: Estimativa 2018 - Incidéncia de cancer no Brasil. 2018
2. Robert C, Dutriaux C, Maio M, et al: Nivolumab in Previously Untreated Melanoma without
BRAF Mutation. N engl J med 1-11, 2014

3. Wolchock J, Hogg D, Haanen J, et al: Overall Survival with Combined Nivolumab and
Ipilimumab in Advanced Melanoma. N engl J med 1-12, 2017

4. Robert C, Schachter J, Arance A, et al: Pembrolizumab versus Ipilimumab in Advanced
Melanoma. N engl d med 1-12, 2015

5. Webwe, J ate al: Adjuvant Nivolumab vs Ipilimumab in Resected Stage lll or [V melanoma. N
Engl J Med , 2017

NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacées: FORAM [IDENTIFICADOS NOS ANEXOS DOCUMENTOS
INDICATIVOS DA CONDICAO ECONOMICA DO (DA) SOLICITANTE.

FOI IDENTIFICADO NOS ANEXOS DOCUMENTACAO COMPROBATORIA DE NEGATIVA
ADMINISTRATIVA DE FORNECIMENTO DA TECNOLOGIA SOLICITADA POR ENTIDADE
PUBLICA VINCULADA AO SUS.

FOI IDENTIFICADA SOLICITACAO DE INCORPORACAO AO SUS PENDENTE DE ANALISE
PELA CONITEC PARA A PRESENTE TECNOLOGIA NO CONTEXTO CLINICO DESCRITO -
PARECER DESFAVORAVEL.

Em atencédo ao Tema 6 do STF e seu 4° requisito, considera-se que uma tecnologia possui
evidéncia cientifica quando esta embasada em: 1) ensaios clinicos randomizados, 2) revisdes
sistematicas ou 3) meta-analises. Caso ndo atenda a esses critérios, sera considerada sem
evidéncia cientifica.
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