Nota Técnica 571745

Data de conclusao: 08/09/2026 17:38:45

Paciente

Nome: [

Data de Nascimento: 29/01/1966
Idade: 60 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002091-15.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 571745

CID: C34 - Neoplasia maligna dos brénquios e dos pulmdes
Diagnéstico: Adenocarcinoma de pulméo metastatico

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Anatomopatolégico
Laudo Imunohistoquimico

Laudo Anatomopatologico

Relatério Médico

Exames de Imagem

Descricao da Tecnologia
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Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: -

Principio Ativo: NIVOLUMABE

Via de administracao: Endovenoso (EV)

Posologia: 480 mg a cada 4 semanas

Uso continuo até progressao ou toxicidade

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: (Indeterminado)

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: NIVOLUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Trata-se de paciente

com diagnéstico de adenocarcinoma metastatico de pulmé&o com falha aos tratamentos prévios.
Solicita-se tratamento com nivolumabe.

No Sistema Unico de Saude (SUS), o tratamento de segunda linha do adenocarcinoma

metastatico de pulmado € realizado com quimioterapia paliativa, utilizando docetaxel,

pemetrexede ou gemcitabina, conforme o estado clinico do paciente.

Na saude suplementar, estdao disponiveis opg¢des adicionais como nivolumabe,

pembrolizumabe, atezolizumabe e docetaxel associado ao ramucirumabe, indicadas conforme

o perfil molecular, a expressao de PD-L1 e as condi¢cdes clinicas do paciente.

Existe Genérico? Nao
Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: NIVOLUMABE

Laboratorio: bms
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Marca Comercial: OPDIVO

Apresentacao: 100 MG SOL INJ 1 FA X 10ml
Preco de Fabrica: 9.287,12

Preco Maximo de Venda ao Governo: 7.287,60

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: NIVOLUMABE

Dose Diaria Recomendada: 480mg

Preco Maximo de Venda ao Governo: 36.438,00
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CMED- valor anual R$ 437.256

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: NIVOLUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O cancer de pulmdo de néo
pequenas células (CPNPC) é o terceiro tipo de cancer mais frequente no Brasil, com estimativa
de cerca de 35 mil novos casos anuais, segundo o INCA, e figura entre os tumores de maior
letalidade, com aproximadamente 32 mil 6bitos por ano.

O nivolumabe é uma imunoterapia aprovada pela ANVISA para o tratamento do
adenocarcinoma de pulmao metastatico ap6s falha de quimioterapia a base de platina. Sua
eficacia foi demonstrada no estudo de fase Ill CheckMate 057, que comparou o uso de
nivolumabe com o quimioterapico docetaxel em 582 pacientes previamente tratados. O estudo
mostrou aumento da sobrevida global média de 9,4 para 12,2 meses e menor incidéncia de
efeitos adversos graves (10% contra 54%), além de respostas mais duradouras entre os
pacientes que apresentaram beneficio.

Importante destacar que, nesse estudo, a presenca de PD-L1 positivo ndo era obrigatoria para
inclusédo, ou seja, pacientes com PD-L1 negativo também puderam ser tratados. Contudo, a
analise posterior demonstrou que o maior beneficio clinico ocorreu entre os pacientes com PD-
L1 positivo, enquanto nos casos com PD-L1 negativo o ganho foi discreto e sem significancia
estatistica.

O perfil de seguranca do nivolumabe é considerado favoravel em comparagcao a quimioterapia
convencional. No estudo, apenas 10% dos pacientes apresentaram eventos adversos graves
(grau =3), contra 54% no grupo tratado com docetaxel.

Os efeitos colaterais mais comuns foram fadiga, prurido e nausea, geralmente leves e
manejaveis. As reacdes graves, relacionadas a ativagcao imunoldgica (como pneumonite, colite,
hepatite ou endocrinopatias), ocorreram em menos de 5% dos casos e foram reversiveis com o
uso de corticosteroides.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O nivolumabe € indicado como
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tratamento de segunda linha para o adenocarcinoma de pulméo metastatico apos falha de
guimioterapia a base de platina. Sua eficacia foi comprovada no estudo de fase Ill CheckMate
057, que incluiu 582 pacientes previamente tratados. O uso de nivolumabe resultou em maior
sobrevida global (12,2 vs 9,4 meses) e reducédo de 27% no risco de morte (HR 0,73; 1C95%
0,59-0,89; p=0,002) quando comparado ao docetaxel, além de menor toxicidade grave (10% vs
54%) e respostas mais duradouras (17,2 vs 5,6 meses).

Na analise de cinco anos de seguimento, 13,4% dos pacientes tratados com nivolumabe
permaneciam vivos, em comparacdo a apenas 2,6% no grupo docetaxel, demonstrando
beneficio sustentado a longo prazo.

Nesse mesmo estudo, a analise de PD-L1 incluiu 455 pacientes, dos quais 148 (33%)
apresentavam PD-L1 negativo (<1%). Nesse subgrupo, a taxa de resposta ao nivolumabe foi
de 9%, semelhante a do docetaxel, com sobrevida global mediana de 10,4 vs 9,6 meses (HR
0,90).

Até o momento, nao ha parecer emitido pela CONITEC para a incorpora¢ao do nivolumabe ou
de outras imunoterapias no tratamento do carcinoma de pulmao de ndo pequenas células
metastatico no SUS. O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) de Céancer de
Pulmao, vigente desde a Portaria SAS/MS n° 957/2014, contempla apenas opcoes
quimioterapicas, sem incluir o uso de nivolumabe, pembrolizumabe ou atezolizumabe.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Ndo avaliada

Conclusao

Tecnologia: NIVOLUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO o diagnostico de adenocarcinoma de pulmao, padrao entérico,
estadio IVB, PD-L1 negativo e sem driver molecular identificado;

CONSIDERANDO a solicitagcao de nivolumabe 480 mg a cada 4 semanas;

CONSIDERANDO tratamento prévio com carboplatina + pemetrexede + volrustomig, seguido
de progressao, posteriormente docetaxel, também com progressao, e inicio de gemcitabina em
08/07/2026;

CONSIDERANDO que nao ha documentacgao objetiva de progressao ou intolerancia durante o
tratamento com gemcitabina;

CONSIDERANDO néo terem sido juntados aos autos os laudos das pesquisas de alteragdes
gendmicas acionaveis, cuja avaliacdo € essencial para a definicao terapéutica em pacientes
com carcinoma pulmonar de células ndo pequenas nao escamoso;

CONSIDERANDO que os estudos pivotais do nivolumabe, incluindo o CheckMate 057,
avaliaram populacéo distinta, sem exposicao prévia ao volrustomig, agente com bloqueio de
PD-1/CTLA-4;

CONSIDERANDO a auséncia de ensaios clinicos randomizados de fase Ill demonstrando
beneficio do nivolumabe como reexposicao a via PD-1 apés tratamento prévio com inibidor de
checkpoint imunolégico;

CONCLUI-SE que NAO HA elementos técnicos suficientes para recomendar o uso de
nivolumabe no caso em tela, diante da auséncia de falha documentada a gemcitabina, da
auséncia dos laudos de pesquisa de alteragbes gendmicas acionaveis e da falta de evidéncia
de alto nivel para uso do nivolumabe apds exposicao prévia a bloqueio de PD-1.
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Nota: Seguem abaixo as respostas aos quesitos juntados aos autos em ato ordinatério
exarado em decisao datada de 07/09/2026 juntada aos autos (Folhas 48 a 49):

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

Resposta: 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 avaliacdo
pelo érgao?

Resposta: Medicamento ndo avaliado pela Conitec nesta indicagao.

3. A parte autora esgotou todo o PCDT? Esgotou todas as alternativas disponiveis no SUS?
Resposta: A paciente ja recebeu os medicamentos previstos no DDT de Cancer de pulméao
vigente.

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

Resposta: Dentro do escopo pertinente ao caso concreto, o medicamento pleiteado
(Nivolumabe) é indicado para o tratamento de cancer de pulmao de células ndao pequenas
metastatico com progressédo apds quimioterapia a base de platina. Neste cenério, pacientes
com mutacdao EGFR ou ALK devem ter progredido ap6s tratamento com anti-EGFR e anti-ALK
antes de receber nivolumabe.

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

Resposta: Sim.

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

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

Resposta: Sim, considerando o contexto amplo de pacientes com adenocarcinoma de pulmao
avancado previamente tratados com quimioterapia a base de platina. No caso concreto, no
contexto especifico do autor, ndo ha evidéncia de beneficio do Nivolumabe como reexposicéo
a inibidor de checkpoint imune.

8. Os estudos disponiveis demonstram:

a) Superioridade em relacao as opgoes disponiveis no SUS?

Resposta: Vide resposta ao sétimo quesito.

b) Ganho de sobrevida global estatisticamente significativo?

Resposta: Vide resposta ao sétimo quesito.

c) Ganho de sobrevida livre de progressao?

Resposta: Vide resposta ao sétimo quesito.

d) Melhora de qualidade de vida mensuravel?

Resposta: Vide resposta ao sétimo quesito.

9. O esquema proposto esta em conformidade com:

a) Protocolos internacionais reconhecidos?

Resposta: Usualmente, no cenario de linhas avancadas (terceira e quarta linhas) de pacientes
previamente expostos a quimioterapia a base de platina e a inibidores de checkpoint imune, as
diretrizes recomendam cuidados paliativos.

b) Bula aprovada pela ANVISA?

Resposta: Sim, ja respondido no quarto quesito.

c) Literatura cientifica de qualidade?
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Resposta: Ndo no caso especifico do autor.

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

Resposta: Nao ha dados especificos que sustentem esta resposta.

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

Resposta: Nao ha dado especifico que suporte esta resposta.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: Nacional
Instituicao Responsavel: Hospital Israelita Albert Einstein
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: NDN
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