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

SGP 5 — Diretoria da Satude

NOTA TECNICA N2 6151/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. Solicitante: |
1.2. Processo n2 5000737-52.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 30/07/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 13/01/1986 — 40 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenca: Melanoma Maligno da Pele — CID C43

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relacdo entre doenca,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. Acbes que versem sobre dispensacdo de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Acbes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Agoes de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.
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4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA
4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

N . 5 Registro na Disponivel . ) .. . ) Existe Genérico
Medicamento Principio Ativo Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o financiamento .
ANVISA no SUS? ou Similar?
A associagao nivolumabe—ipilimumabe ndo esta incorporada ao SUS para melanoma.
Nivolumabe ou pembrolizumabe, como classe anti-PD-1, estdo incorporados apenas para
primeira linha de melanoma avangado nao cirdrgico ou metastatico, conforme o modelo da
assisténcia oncoldgica.
No modelo de assisténcia oncoldgica do SUS, o atendimento e o fornecimento dos
. . medicamentos sdo realizados pelos hospitais habilitados como UNACON ou CACON, mediante -
NIVOLUMABE Nivolumabe 1018004170014 NAO i X i L. X NAO
financiamento por procedimentos oncoldgicos registrados na APAC. Para melanoma
avangado, a incorporagdo nacional contempla a classe anti-PD-1 em primeira linha.
No caso concreto, deve ser esclarecido pelo estabelecimento oncoldgico se o paciente
recebeu nivolumabe ou pembrolizumabe durante o protocolo HARMONY e se existe
possibilidade técnica de emprego de anti-PD-1 isolado. Quimioterapia citotdxica ja foi
utilizada, e houve progressdo apos terapia-alvo BRAF/MEK.
IPILIMUMABE Ipilimumabe 1018004020012 NAO - NAO
. . L. . Precgo vigente
Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratério Apresentacao Tabela CMED - PMVG
NIVOLUMABE IMREVITE BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 40 MG SOLINJCT1FAVDINCX 4 ML R$ 2.915,05
IPILIMUMABE YERVOY BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 50 MG SOL INJ CT 1 FA VD TRANS X 10 ML RS 16.188,17

4.2. RECOMENDACOES DA CONITEC:
() RECOMENDADO
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( x ) NAO RECOMENDADO
( ) NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

Ha evidéncia cientifica de alto nivel de que nivolumabe associado a ipilimumabe é
eficaz no melanoma avancgado, especialmente quando utilizado como tratamento inicial
em pacientes ainda ndo expostos a imunoterapia.

No ensaio CheckMate 067, randomizado, duplo-cego e de fase lll, pacientes com
melanoma avanc¢ado previamente nao tratado foram alocados para nivolumabe—
ipilimumabe, nivolumabe isolado ou ipilimumabe isolado. Na andlise de cinco anos, a
sobrevida global foi de 52% com a associacdo, 44% com nivolumabe e 26% com
ipilimumabe. No seguimento de dez anos, as medianas de sobrevida global foram,
respectivamente, 71,9 meses, 36,9 meses e 19,9 meses. Entretanto, as comparagdes
formalmente planejadas foram dos grupos contendo nivolumabe contra o ipilimumabe; os
valores entre a associacao e o nivolumabe isolado ndo devem ser interpretados como prova
definitiva de superioridade da associagdo em todos os pacientes. Ademais, o estudo incluiu
pacientes sem tratamento sistémico prévio para doenca avancada, diferentemente do caso
analisado.

A associacdo apresenta toxicidade substancialmente maior. No CheckMate 067,
eventos adversos relacionados ao tratamento de graus 3 ou 4 ocorreram em
aproximadamente 59% dos pacientes tratados com a associacdo, em comparagdo com
cerca de 21% daqueles tratados com nivolumabe isolado. Podem ocorrer colite, hepatite,
pneumonite, endocrinopatias e outras complicagdes imunomediadas, eventualmente
exigindo suspensdo definitiva, corticosteroides em altas doses ou imunossupressdo
adicional.

Para metdastases cerebrais, o ensaio ABC, randomizado e de fase Il, comparou
nivolumabe—ipilimumabe com nivolumabe isolado em pacientes imunoterapia-naive,
assintomaticos e sem tratamento cerebral prévio. A resposta intracraniana foi de 51% com
a associacdo e 20% com nivolumabe; a sobrevida global em sete anos foi de 48% e 26%,
respectivamente. Entretanto, pacientes com radioterapia cerebral prévia, sintomas
neurolégicos ou doenga leptomeningea ndo participaram da comparag¢dao randomizada. O
paciente em andlise ja recebeu radioterapia do sistema nervoso central e apresentou nova
progressao, ndo correspondendo a populagdo que sustentou os melhores resultados.

O estudo DREAMseq avaliou pacientes com melanoma BRAF V600 mutado sem
tratamento sistémico prévio para doenca metastatica. A estratégia iniciada por
nivolumabe—ipilimumabe, seguida de dabrafenibe-trametinibe na progressao, produziu
sobrevida global em dois anos de aproximadamente 72%, ante 52% quando a sequéncia foi
iniciada pela terapia-alvo. Esse estudo sustenta a utilizacdo precoce da imunoterapia, mas
nao demonstra beneficio equivalente quando a associagao é administrada somente apds
duas exposi¢cdes a BRAF/MEK, radioterapia cerebral e quimioterapia citotoxica.
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A revisao sistematica Cochrane e meta-analises em rede confirmam a superioridade
global das imunoterapias modernas em relagdo a quimioterapia convencional no
melanoma avangado. Contudo, essas revisdes sdo dominadas por estudos de primeira linha
e nao solucionam a incerteza sobre o beneficio da associa¢do na linha tardia especifica
deste paciente.

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:

O resultado esperado é a possibilidade de resposta tumoral sistémica e
intracraniana, prolongamento da sobrevida livre de progressao e, em parte dos pacientes,
controle prolongado da doenca e aumento da sobrevida global. A probabilidade de
beneficio é mais bem demonstrada em pacientes imunoterapia-naive, com bom estado
funcional, metastases cerebrais assintomaticas e sem necessidade de corticosteroides.

No presente contexto de multiplas progressdes, exposicdo repetida a BRAF/MEK,
radioterapia cerebral e quimioterapia, a magnitude do beneficio é incerta e ndo pode ser
estimada a partir das taxas obtidas nos ensaios de primeira linha. Deve-se ponderar risco
elevado de eventos adversos imunomediados graves.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
() Favoravel

( x ) Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:

A associacdo nivolumabe-ipilimumabe é registrada pela ANVISA e apresenta
evidéncia robusta de aumento de sobrevida global no melanoma avangado, sobretudo
quando empregada precocemente em pacientes sem tratamento sistémico prévio.
Também possui atividade intracraniana relevante em pacientes imunoterapia-naive,
assintomaticos e sem tratamento cerebral anterior.

Entretanto, o paciente analisado apresenta situagao substancialmente distinta:
doenga BRAF mutada presumida, duas exposicoes a dabrafenibe-trametinibe,
radioterapia de metastases cerebrais, quimioterapia com carboplatina—paclitaxel e
participacdo prévia em protocolo de pesquisa cujo contetido nao foi informado. Nao ha
ensaio clinico randomizado de fase lll demonstrando aumento de sobrevida global da
associacao nessa sequéncia terapéutica.

Justifica-se a alegagdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
( x) SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de funcao
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() NAO
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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 agbes 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 producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle

sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

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

RENAME - Relacao 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.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdo 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
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 salde; 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,
seguranga, 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 Atenc¢do Primaria em salde e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdo brasileira na
Atencgdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicao e pelo fornecimento dos itens a
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populagdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variagdes de organizagao
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 doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas 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
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 responsdvel 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 doengas 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 Resolugdo n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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