Nota Técnica 588780

Data de conclusao: 15/10/2026 14:04:15

Paciente

Nome: I

Data de Nascimento: 03/04/1968
Idade: 58 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Piedade/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Numero do Processo: 5002326-79.2026.4.03.6703
Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 6° Nucleo de Justica 4.0

Tecnologia 588780-A

CID: C22 - Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas
Diagnéstico: Hepatocarcinoma avangado

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnéstico ja realizado(s): Relatdrio médico
Laudo anatomopatologico
Laudos de exames de imagem

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim
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Situacao do registro: Valido

Nome comercial: OPDIVO | NIVOLUMABE

Principio Ativo: NIVOLUMABE

Via de administracao: Endovenoso (EV)

Posologia: 1mg\kg a cada 3 semanas

Uso continuo? Sim

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: NIVOLUMABE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Segundo relatério
médico, trata-se de paciente com diagnéstico de hepatocarcinoma inoperavel e/ou metastatico.
No ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), a opcéo terapéutica sistémica disponivel para
esse cenario clinico € o sorafenibe, utilizado como tratamento padréo para doenga avancada.
Na saude suplementar, por sua vez, encontram-se disponiveis opcdes terapéuticas mais
modernas, respaldadas por evidéncias cientificas recentes e por aprovacdes regulatorias, que
demonstram superioridade clinica em desfechos como sobrevida global, incluindo as
combinacdes ipilimumabe associado a nivolumabe, atezolizumabe associado a bevacizumabe
e durvalumabe associado a tremelimumabe, amplamente adotadas na pratica oncolégica
contemporanea para o tratamento do hepatocarcinoma avancado.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: NIVOLUMABE

Laboratério: Bristol Myers Squibb

Marca Comercial: OPDIVO

Apresentacao: 100MG SOL INJ CT 1 FA X 10ML

Preco de Fabrica: 9.287,12
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Preco Maximo de Venda ao Governo: 7.287,60

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: NIVOLUMABE

Dose Diaria Recomendada: 200 mg

Preco Maximo de Venda ao Governo: 14.575,20

Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: CUSTO MEDIO ANUAL - CMED - RS 174.902,40

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: NIVOLUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Segundo relatério médico, trata-se
de paciente com diagnostico de hepatocarcinoma inoperavel e/ou metastatico.

No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), a opcao terapéutica sistémica disponivel para
esse cenario clinico € o sorafenibe, utilizado como tratamento padréo para doenga avancada.
Na salde suplementar, por sua vez, encontram-se disponiveis opc¢des terapéuticas mais
modernas, respaldadas por evidéncias cientificas recentes e por aprovagdes regulatorias, que
demonstram superioridade clinica em desfechos como sobrevida global, incluindo as
combinacdes ipilimumabe associado a nivolumabe, atezolizumabe associado a bevacizumabe
e durvalumabe associado a tremelimumabe, amplamente adotadas na pratica oncolbgica
contemporanea para o tratamento do hepatocarcinoma avancado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio clinico esperado da
tecnologia ipilimumabe associado a nivolumabe no tratamento do hepatocarcinoma avancado
consiste principalmente em aumento da sobrevida global, maior taxa de resposta tumoral e
duracao prolongada das respostas, quando comparado as terapias sistémicas tradicionais.
Diferentemente dos inibidores de tirosina-quinase, a combinacdo de dois agentes
imunoterapicos com mecanismos complementares (anti-CTLA-4 e anti-PD-1) promove ativagéo
imune mais ampla e sustentada, permitindo respostas profundas e, em parte dos pacientes,
controle duradouro da doenca. Estudos clinicos demonstraram taxas de resposta objetiva em
torno de 30%, incluindo respostas completas, evento raro no hepatocarcinoma avangado, além
de mediana de sobrevida global superior a historicamente observada com terapias alvo
isoladas. Assim, o efeito esperado é um ganho clinico significativo, especialmente em
pacientes com bom desempenho funcional e funcédo hepatica preservada, com potencial
impacto positivo também na qualidade de vida, ao possibilitar maior controle da progressao
tumoral e prolongamento do tempo livre de deterioracao clinica.

ESCLARECE-SE que, para inclusdo no referido estudo, os pacientes deveriam apresentar
classificacao progndstica Child-Pugh A, refletindo funcéo hepatica preservada. A classificacédo
Child-Pugh baseia-se na avaliacdo de cinco parametros clinicos e laboratoriais — razao
normalizada internacional (INR), albumina sérica, bilirrubinas, presenca de ascite e
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encefalopatia hepéatica — e constitui instrumento amplamente utilizado para estimar o
prognostico, a reserva funcional hepatica e a elegibilidade para terapias sistémicas em
pacientes com carcinoma hepatocelular.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: NIVOLUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusido: CONSIDERANDO o diagnéstico de CANCER DE FIGADO AVANCADO.
CONSIDERANDO que a combinacédo IPILIMUMABE E NIVOLUMABE é considerada superior
ao tratamento disponivel no SUS e que o paciente ja apresentou progressao ao tratamento em
1a linha.

CONSIDERANDO que a combinacgao € aprovada pela ANVISA.

CONSIDERANDO que foram anexados 0s exames comprobatorios.

CONCLUI-SE que HA elementos técnicos suficientes para sustentar a tecnologia pleiteada em
regime de urgéncia.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliograficas:

1. Yau T, Kang YK, Kim TY, El-Khoueiry AB, Santoro A, Sangro B, et al. Efficacy and
safety of nivolumab plus ipilimumab in patients with advanced hepatocellular carcinoma
previously treated with sorafenib (CheckMate 040). JAMA Oncol. 2020;6(11):e204564.

2. Yau T, et al. Nivolumab plus ipilimumab versus sorafenib or lenvatinib as first-line
treatment for advanced hepatocellular carcinoma (CheckMate 9DW). Lancet.
2025;405(10385):1234-1246.

3. Finn RS, Qin S, lkeda M, Galle PR, Ducreux M, Kim TY, et al. Atezolizumab plus
bevacizumab in unresectable hepatocellular carcinoma (IMbrave150). N Engl J Med.
2020;382:1894-1905.

4. Abou-Alfa GK, Lau G, Kudo M, Chan SL, Kelley RK, Furuse J, et al. Tremelimumab plus
durvalumab in unresectable hepatocellular carcinoma (HIMALAYA). N Engl J Med.
2022;386:1303-1314.

5. Kudo M, Finn RS, Qin S, Han KH, lkeda K, Piscaglia F, et al. Lenvatinib versus

sorafenib in first-line treatment of unresectable hepatocellular carcinoma (REFLECT).
Lancet. 2018;391(10126):1163-1173.
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6. Child CG, Turcotte JG. Surgery and portal hypertension. In: Child CG, editor. The Liver
and Portal Hypertension. Philadelphia: Saunders; 1964. p. 50-64.

7. Pugh RN, Murray-Lyon IM, Dawson JL, Pietroni MC, Williams R. Transection of the
oesophagus for bleeding oesophageal varices. Br J Surg. 1973;60(8):646-649.

8. Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA). Estimativa 2023:
incidéncia de cancer no Brasil. Rio de Janeiro: INCA; 2022.

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

Outras Informacdes: NDN

Tecnologia 588780-B

CID: C22 - Neoplasia maligna do figado e das vias biliares intra-hepaticas
Diagnéstico: Hepatocarcinoma avancado

Meio(s) confirmatorio(s) do diagndstico ja realizado(s): Relatdrio médico
Laudo anatomopatoldgico
Laudos de exames de imagem

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim

Situacao do registro: Valido

Nome comercial: YERVOY | IPILIMUMABE
Principio Ativo: IPILIMUMABE

Via de administracao: Endovenoso (EV)
Posologia: 3mg\kg a cada 3 semanas

Uso continuo? Sim

Duracao do tratamento: dia(s)

Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim
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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, trata-se de paciente com diagnoéstico de hepatocarcinoma inoperavel e/ou metastatico.
No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), a opcéo terapéutica sistémica disponivel para
esse cenario clinico é o sorafenibe, utilizado como tratamento padréo para doenca avangada.
Na salde suplementar, por sua vez, encontram-se disponiveis op¢des terapéuticas mais
modernas, respaldadas por evidéncias cientificas recentes e por aprovacgdes regulatérias, que
demonstram superioridade clinica em desfechos como sobrevida global, incluindo as
combinacdes ipilimumabe associado a nivolumabe, atezolizumabe associado a bevacizumabe
e durvalumabe associado a tremelimumabe, amplamente adotadas na pratica oncologica
contemporanea para o tratamento do hepatocarcinoma avancado.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: IPILIMUMABE

Laboratério: Bristol Myers Squibb

Marca Comercial: YEROY

Apresentacao: 50MG SOL INJ X 10ML

Preco de Fabrica: 20.154,45

Preco Maximo de Venda ao Governo: 15.815,20

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: IPILIMUMABE
Dose Diaria Recomendada: 65 mg
Preco Maximo de Venda ao Governo: 31.630,40

Preco Maximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: CUSTO MEDIO ANULA - CMED RS 379.564,80

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: IPILIMUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O carcinoma hepatocelular (CID-10
C22) é responsavel por aproximadamente 10.000 &ébitos ao ano no Brasil, refletindo seu
diagnéstico frequentemente tardio e comportamento agressivo. Quando identificado em estagio
inicial e restrito ao figado, pode ser tratado com resseccao cirurgica ou transplante hepatico;
entretanto, nos casos inoperaveis, localmente avancados ou com doenca extra-hepatica, o
tratamento assume carater paliativo sistémico. No cenario atual, as principais estratégias
sistémicas incluem atezolizumabe associado a bevacizumabe, durvalumabe associado a
tremelimumabe, ipilimumabe associado a nivolumabe e, em situacdes especificas, lenvatinibe.
A combinacdo ipilimumabe + nivolumabe teve sua eficacia e seguranca avaliadas
principalmente no estudo CheckMate-040, que incluiu pacientes com hepatocarcinoma
avancado previamente tratados com sorafenibe. No regime considerado mais eficaz
(nivolumabe 1 mg/kg + ipilimumabe 3 mg/kg por 4 doses, seguido de nivolumabe), observou-se
taxa de resposta objetiva de aproximadamente 32%, com respostas completas em cerca de 8%
dos pacientes, e mediana de sobrevida global em torno de 22 meses, resultados
expressivamente superiores aos historicamente observados com terapias alvo isoladas em
linhas subsequentes. Além disso, as respostas foram duraveis, com parcela significativa dos
pacientes mantendo beneficio clinico prolongado.

Do ponto de vista de seguranca, os eventos adversos relacionados ao tratamento foram
predominantemente imunomediados, como hepatite, colite, endocrinopatias e dermatites,
sendo manejaveis na maioria dos casos com imunossupressao adequada. A taxa de eventos
adversos grau 3—4 foi maior do que a observada com imunoterapia isolada, porém considerada
aceitavel diante do ganho clinico obtido, especialmente em pacientes com bom desempenho
funcional e funcao hepatica preservada.

Mais recentemente, o estudo CheckMate-9DW demonstrou que a combinacgé&o ipilimumabe +
nivolumabe, quando utilizada em primeira linha, foi associada a beneficio significativo em
sobrevida global quando comparada a sorafenibe ou lenvatinibe, consolidando-se como opg¢éo
eficaz e baseada em evidéncia robusta para o tratamento do hepatocarcinoma avancado.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: O beneficio clinico esperado da
tecnologia ipilimumabe associado a nivolumabe no tratamento do hepatocarcinoma avancado
consiste principalmente em aumento da sobrevida global, maior taxa de resposta tumoral e
duracdo prolongada das respostas, quando comparado as terapias sistémicas tradicionais.
Diferentemente dos inibidores de tirosina-quinase, a combinacdo de dois agentes
imunoterapicos com mecanismos complementares (anti-CTLA-4 e anti-PD-1) promove ativagao
imune mais ampla e sustentada, permitindo respostas profundas e, em parte dos pacientes,
controle duradouro da doenca. Estudos clinicos demonstraram taxas de resposta objetiva em
torno de 30%, incluindo respostas completas, evento raro no hepatocarcinoma avangado, além
de mediana de sobrevida global superior a historicamente observada com terapias alvo
isoladas. Assim, o efeito esperado é um ganho clinico significativo, especialmente em
pacientes com bom desempenho funcional e funcédo hepatica preservada, com potencial
impacto positivo também na qualidade de vida, ao possibilitar maior controle da progresséao
tumoral e prolongamento do tempo livre de deterioracéo clinica.
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ESCLARECE-SE que, para incluséo no referido estudo, os pacientes deveriam apresentar
classificacao prognostica Child-Pugh A, refletindo funcéo hepatica preservada. A classificagao
Child-Pugh baseia-se na avaliacdo de cinco parametros clinicos e laboratoriais — razéo
normalizada internacional (INR), albumina sérica, bilirrubinas, presenca de ascite e
encefalopatia hepatica — e constitui instrumento amplamente utilizado para estimar o
progndéstico, a reserva funcional hepética e a elegibilidade para terapias sistémicas em
pacientes com carcinoma hepatocelular.

Recomendacoes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: IPILIMUMABE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusdo: CONSIDERANDO o diagnostico de CANCER DE FIGADO AVANGCADO.
CONSIDERANDO que a combinacédo IPILIMUMABE E NIVOLUMABE é considerada superior
ao tratamento disponivel no SUS e que o paciente ja apresentou progressao ao tratamento em
1a linha.

CONSIDERANDO que a combinacgao € aprovada pela ANVISA.

CONSIDERANDO que foram anexados os exames comprobatdérios.

CONCLUI-SE que HA elementos que justifiquem o uso da tecnologia, no caso em tela.

Ha evidéncias cientificas? Sim

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

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliograficas:

1. Yau T, Kang YK, Kim TY, El-Khoueiry AB, Santoro A, Sangro B, et al. Efficacy and
safety of nivolumab plus ipilimumab in patients with advanced hepatocellular carcinoma
previously treated with sorafenib (CheckMate 040). JAMA Oncol. 2020;6(11):e204564.

2. Yau T, et al. Nivolumab plus ipilimumab versus sorafenib or lenvatinib as first-line
treatment for advanced hepatocellular carcinoma (CheckMate 9DW). Lancet.
2025;405(10385):1234-1246.

3. Finn RS, Qin S, lkeda M, Galle PR, Ducreux M, Kim TY, et al. Atezolizumab plus
bevacizumab in unresectable hepatocellular carcinoma (IMbrave150). N Engl J Med.
2020;382:1894-1905.

4. Abou-Alfa GK, Lau G, Kudo M, Chan SL, Kelley RK, Furuse J, et al. Tremelimumab plus
durvalumab in unresectable hepatocellular carcinoma (HIMALAYA). N Engl J Med.
2022;386:1303-1314.

5. Kudo M, Finn RS, Qin S, Han KH, lkeda K, Piscaglia F, et al. Lenvatinib versus
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sorafenib in first-line treatment of unresectable hepatocellular carcinoma (REFLECT).
Lancet. 2018;391(10126):1163-1173.

6. Child CG, Turcotte JG. Surgery and portal hypertension. In: Child CG, editor. The Liver
and Portal Hypertension. Philadelphia: Saunders; 1964. p. 50-64.

7. Pugh RN, Murray-Lyon IM, Dawson JL, Pietroni MC, Williams R. Transection of the
oesophagus for bleeding oesophageal varices. Br J Surg. 1973;60(8):646-649.

8. Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva (INCA). Estimativa 2023:
incidéncia de cancer no Brasil. Rio de Janeiro: INCA; 2022.

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

Outras Informacoes: FORAM IDENTIFICADOS DOCUMENTOS VISANDO CARACTERIZAR
A INCAPACIDADE FINANCEIRA DE ARCAR COM O CUSTEIO DO MEDICAMENTO.

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

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