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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6237/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2 5000859-65.2026.4.03.6703
1.3. Data da Resposta:
1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 28/11/1994 — 31 anos
2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Historico da doenca: Doenca de Hodgkin — CID C81.1

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relacdo entre doenga,
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. A¢Oes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atengao 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. Ages 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

. L. . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
e e i i ANVISA SUS? financiamento Similar?
OPDIVO Nivolumabe 1018004080015 NAO - NAO
. . ] - Prego vigente
Medicamento Marca Comercial de menor prego Laboratério Apresentacao Tabela CMED - PMVG
OPDIVO OPDIVO BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 40 MG SOLINJCT1FAVDINCX 4 ML R$ 2.947,99

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:
A CONITEC ainda ndo incorporou o nivolumabe ao SUS para o tratamento do Linfoma de Hodgkin cldssico recidivado ou

refratario. A nao incorporacgao estd relacionada principalmente as analises de custo-efetividade e impacto orcamentario, ndo a

auséncia de beneficio clinico.

() RECOMENDADO
( X ) NAO RECOMENDADO
() NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAQ
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

O Linfoma de Hodgkin cldssico apresenta elevada taxa de cura com o tratamento
inicial; entretanto, pacientes que ndo respondem ao esquema de primeira linha ou que
permanecem refratarios apds sucessivos protocolos de resgate constituem um grupo de
progndstico desfavoravel. A refratariedade primaria demonstra resisténcia da neoplasia a
quimioterapia citotdxica e reduz progressivamente a probabilidade de resposta a novos
esquemas baseados exclusivamente nos mesmos mecanismos de a¢do. No presente caso,
a paciente apresentou falha ao ABVD, seguida de auséncia de resposta ao DHAOx e ao ICE,
caracterizando doenga primariamente refratdria apos trés linhas sistémicas.

Nesse cenario, a repeticdo de novos esquemas quimioterdpicos convencionais
apresenta probabilidade limitada de produzir resposta profunda e duradoura, além de
acrescentar toxicidade hematoldgica, infecciosa e organica. Dessa forma, existe
justificativa clinica para mudanca de classe terapéutica, com utilizacdo de um agente capaz
de atuar por mecanismo imunoldgico distinto da quimioterapia previamente empregada.

O Linfoma de Hodgkin classico apresenta caracteristicas bioldgicas que o tornam
particularmente sensivel ao bloqueio da via PD-1/PD-L1. As células de Reed-Sternberg
frequentemente apresentam alteragdes na regido cromossdmica 9p24.1, envolvendo
amplificacdo dos genes que codificam PD-L1 e PD-L2, além de ativacdo da via JAK-STAT.
Essas alteragBes promovem expressdao aumentada dos ligantes de PD-1 e permitem que as
células tumorais inibam a resposta dos linfocitos T presentes no microambiente tumoral.

O nivolumabe é um anticorpo monoclonal humano que se liga ao receptor PD-1 e
impede sua interagdo com PD-L1 e PD-L2. Esse bloqueio restaura parcialmente a atividade
dos linfdcitos T contra as células neoplasicas, permitindo resposta antitumoral mesmo em
pacientes cuja doenga se mostrou resistente a multiplas linhas de quimioterapia. Portanto,
existe fundamentacdo bioldgica direta para seu uso no Linfoma de Hodgkin cldssico
refratdrio.

No estudo inicial CheckMate 039, de fase |, o nivolumabe foi avaliado em pacientes
intensamente tratados com Linfoma de Hodgkin classico recidivado ou refratdrio. Apesar
do numero limitado de participantes, observou-se elevada atividade antitumoral, com
respostas objetivas frequentes e perfil de seguranca aceitdvel. O estudo demonstrou de
forma pioneira que o bloqueio de PD-1 poderia produzir respostas relevantes em uma
populacdo previamente exposta a multiplos tratamentos e com poucas alternativas
terapéuticas.

Posteriormente, o estudo CheckMate 205, ensaio clinico multicéntrico de fase I,
confirmou a eficdcia do nivolumabe em uma populagdo maior de pacientes com Linfoma
de Hodgkin classico recidivado ou refratario. Na analise ampliada das diferentes coortes, a
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taxa de resposta objetiva foi de aproximadamente 69%, incluindo respostas completas e
parciais, mesmo em pacientes extensamente pré-tratados e com doenga resistente.

A importancia clinica desses resultados reside no fato de que as respostas foram
observadas em pacientes que ja haviam apresentado progressdo apds diversas terapias
sistémicas. Isso demonstra que a eficacia do nivolumabe ndo depende de sensibilidade
prévia a quimioterapia e que o medicamento pode superar mecanismos de resisténcia
presentes em doencgas multirrefratarias.

O acompanhamento de longo prazo do CheckMate 205, com aproximadamente
cinco anos de seguimento, confirmou a manutencdo do beneficio clinico e ndo identificou
novos sinais relevantes de segurancga. Os resultados demonstraram respostas duradouras,
sobrevida global favoravel e possibilidade de controle prolongado da doenca em parte
significativa dos pacientes tratados.

Esses dados sdo especialmente relevantes para pacientes jovens com doenca
refrataria, nos quais a obtengdo de resposta pode viabilizar uma estratégia de consolidacao
posterior, incluindo transplante autdlogo ou alogénico de células-tronco hematopoéticas,
conforme resposta, elegibilidade clinica e disponibilidade. Mesmo quando o transplante
ndo pode ser realizado imediatamente, o nivolumabe pode promover reducao da atividade
tumoral e controle clinico enquanto se define a estratégia subsequente.

A presente paciente ainda ndo foi submetida a transplante autélogo nem recebeu
brentuximabe vedotina, enquanto parte dos estudos registracionais incluiu pacientes
previamente transplantados e expostos ao brentuximabe. Essa diferenca deve ser
reconhecida. Entretanto, a paciente apresenta falha a trés linhas sistémicas, doenca
persistentemente ativa e auséncia de resposta a dois protocolos de resgate, configurando
necessidade terapéutica elevada e justificando o uso individualizado do nivolumabe como
quarta linha.

A indicacdao também é sustentada pelo fato de que a paciente apresenta doenca
guimiorresistente. Para realizacdo de transplante autélogo com maior probabilidade de
beneficio, é desejavel alcancar previamente controle metabdlico ou reducao significativa
da carga tumoral. O nivolumabe pode atuar como terapia de resgate com mecanismo ndo
citotoxico, permitindo eventual obtengao de resposta suficiente para reconsideragdo do
transplante.

O marcador Ki-67 de 70% demonstra elevada atividade proliferativa, embora
isoladamente nao constitua critério especifico para indica¢cdo de nivolumabe. No contexto
de doenga clinicamente ativa e refrataria, esse achado reforca o comportamento
biologicamente agressivo e a necessidade de evitar atraso na instituicdo de uma terapia
eficaz.

Quanto a seguranga, o nivolumabe apresenta toxicidade diferente daquela
observada com quimioterapia convencional. Os eventos adversos mais comuns incluem
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fadiga, prurido, rash cutaneo, diarreia, nduseas e altera¢des laboratoriais. Também podem
ocorrer eventos adversos imunomediados, como hipotireoidismo, hipertireoidismo,
pneumonite, hepatite, colite, nefrite e insuficiéncia adrenal.

A maioria das toxicidades imunomediadas pode ser controlada por meio de
diagndstico precoce, suspensdo temporaria do medicamento e introducdo de
corticosteroides quando indicada. E necessaria monitorizagdo clinica e laboratorial
periodica, incluindo funcdao hepdtica, renal, tireoidiana e avaliacdo de sintomas
respiratérios ou gastrointestinais. Os estudos de seguimento prolongado nao
demonstraram surgimento de toxicidades tardias inesperadas em relacdo ao perfil ja
conhecido do medicamento.

As recomendacdes internacionais contemporaneas reconhecem o bloqueio de PD-
1 como componente fundamental do tratamento do Linfoma de Hodgkin classico
recidivado ou refratdrio. A versao 1.2026 das diretrizes da NCCN inclui recomendacgdes
especificas para o manejo da doenca recidivada e refrataria, considerando os inibidores de
PD-1 entre as opgoes sistémicas relevantes nesse cendrio.

Assim, as evidéncias disponiveis demonstram que o nivolumabe possui mecanismo
de acao biologicamente adequado, elevada taxa de resposta, potencial de produzir
respostas duradouras e perfil de seguranga manejavel em pacientes com Linfoma de
Hodgkin classico intensamente tratado. Embora os estudos principais incluam populagées
heterogéneas e frequentemente previamente transplantadas, seus resultados sdo
clinicamente aplicdveis ao presente caso diante da refratariedade documentada apds
ABVD, DHAOx e ICE.

Considerando a falha de trés linhas terapéuticas, a baixa probabilidade de beneficio
com nova quimioterapia convencional, a necessidade de obter controle da doenga e a
possibilidade de posterior consolidacao terapéutica, o uso do nivolumabe como quarta
linha é cientificamente fundamentado e clinicamente justificavel.

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
Elevada taxa de resposta objetiva;
Controle prolongado da doenga;
Aumento da sobrevida livre de progressao;
Possibilidade de resposta duradoura;
Melhora dos sintomas constitucionais;
Melhora da qualidade de vida;
Possibilidade de consolidagdo terapéutica futura quando indicada.

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER
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( X ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
A paciente apresenta Linfoma de Hodgkin cldssico primariamente refratario, com
progressao ap6s ABVD, DHAOx e ICE, caracterizando doenca altamente resistente a

quimioterapia convencional.

O nivolumabe possui mecanismo de agao distinto, eficacia comprovada em
estudos clinicos de fase Il e seguimentos de longo prazo, além de recomendacao pelas
principais diretrizes internacionais para pacientes com doenga recidivada ou refrataria
apo6s multiplas linhas de tratamento.

Considerando a auséncia de alternativas terapéuticas convencionais com
beneficio semelhante, conclui-se que o tratamento com nivolumabe é tecnicamente
indicado, cientificamente fundamentado e clinicamente justificavel.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
guimioterapicos do SUS nao se refere a medicamentos, mas sim, situagdes tumorais e
indicagdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (@ tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacdo da atenc¢do oncoldgica por meio da criagdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporagdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a satude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagao desses procedimentos e sao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
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padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

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

( X) SIM, com risco de lesdo de 6rgdao ou comprometimento de fungdo

() NAO
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8. OUTRAS INFORMAGCOES — 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 acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

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 sanitaria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

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

RENAME - Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
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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 populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUMIE - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populagdo, 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,
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 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 Atencdo Primaria em sadde 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
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencao Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
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
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caracterizadas como doengas 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 federacdao 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 responsavel 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 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 doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugdo n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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