TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
— m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 - Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6364/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Processo n2 5000596-56.2024.403.6136
1.3. Data da Solicitagdo: 15/08/2025

1.4. Data da Resposta:23/09/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente
2.1. Data de Nascimento/ldade: 14/01/1968 - 57 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: Novo Horizonte/SP
2.4. Histodrico da doenca: Neoplasia maligna da laringe — C32

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
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4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

i L. . ) Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Medicamento Principio Ativo Registro na ANVISA ) . L.
Sus? financiamento Similar?
LU Ll Cisplatina, etoposido, ciclofosfamida, vincristina,
A NIVOLUMABE 1018004080015 NAO doxorrubicina, topotecano, irinotecano, NAO
ifosfamida, paclitaxel, gemcitabina, gefitinibe.
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo PMVG Dose Custo Anual*
BRISTOL-MYERS SQUIBB 40 MGSOLINJ CT 1 -02 frascos de 40mg/4ml Por
NIVOLUMABE OPDIVO = RS 2602,72 . . 124.930 56
FARMACEUTICA LTDA FA VD INC X 4 ML ciclo, a cada 14 dias . ’
BRISTOL-MYERS SQUIBB 100 MGSOLINJ CT 1
NIVOLUMABE OPDIVO = RS 6506,79 -01 frasco de 100mg/10ml 312.325,92
FARMACEUTICA LTDA FAVD INC X 10 ML
CALCULO ANUAL 437.256,48

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme
Tema de Repercussao Geral n? 1234.
4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 09/2025
4.3. Recomendagdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( X ) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

Existe parecer da CONITEC desfavordvel a incorporagdao em 2020, fundamentado no alto custo e na andlise de custo-efetividade.
Ainda assim, o farmaco possui registrona ANVISA para essa indicagdo. No NHS inglés (NICE), o nivolumabe é aprovado e recomendado
desde 2017 para carcinoma escamoso de cabeca e pescogo apds falha da platina. O FDA aprovou em 2016 a mesma indicac¢ao, e a

EMA também aprovou em 2017.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia

Sobre a neoplasia maligna de laringe:

O tratamento do cancer de laringe envolve cirurgia, radioterapia e quimioterapia.

As principais opgOes terapéuticas variam de acordo com a apresentacdo clinica e
estadio do tumor, condigdes clinicas e preferéncias do paciente, contendo como principais
opgdes em geral diferentes modalidades cirurgicas, como cirurgia endoscopica com laser
ou cirurgia aberta, quimioterapia, radioterapia ou quimioradioterapia associados.

As repercussoes, apds uma laringectomia total causam grande impacto, pois afetam
a autoimagem e modificam a anatomia funcional, incidindo diretamente na respiracao,
alimentacdo e comunicacao.

Em relagdo a respiragao, o paciente deixa de inspirar e expirar o ar pelas vias aéreas
superiores e passa a fazé-los através da traqueia, deixando de ser realizadas as condi¢cGes
de aquecimento, umidificagao e filtragem do ar.

Como consequéncias, aentrada de ar frio, micro-organismose poeira aumentam os
problemas respiratorios e infecgdes broncopulmonares.

A traqueostomia é uma pequena abertura feita na traqueia, érgao situado na parte
anterior do pescogo, de forma a permitir a passagem de ar aos pulmdes e, portanto, a
funcdo respiratoria.

A confecgdo de traqueostomia é indicada em pacientes com obstrugdo de vias
aéreas superiores, em individuos dependentes de ventilagdo mecanica por tempo
prolongado ou em doentes submetidos a remocao cirurgica da laringe, como realizado no
tratamento do cancer de cabeca e pescoco.

Em pacientes traqueostomizados, o ar que segue aos pulmdes ndo passa pelo nariz,
onde é normalmente filtrado, aquecido e umidificado. Isso expde os individuos a
complicagdes como ressecamento de vias aéreas, acumulo de secreg¢des e infecgao
respiratoria.

Nivolumabe
a. Classificagdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC)
Agentes antineoplasicos.

b.Indicacoes
O medicamento nivolumabe tem as seguintes indicacoes:
= Melanoma Avancado (Irressecavel ou Metastatico): em monoterapia ou em
combinacgdo
com ipilimumabe para o tratamento de melanoma avancado (irressecavel ou metastatico);
= Tratamento Adjuvante de Melanoma:
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- Para o tratamento adjuvante de adultos com melanoma com envolvimento de
linfonodos ou doenga metastatica completamente ressecada;

- Para o tratamento adjuvante de pacientes adultos e pediatricos (12 anos de idade ou
mais) com melanoma, estadio IIB e IIC, que foram submetidos a ressec¢do cirurgica
completa;

= Cancer de Pulmdo de Células Ndo Pequenas (CPCNP):

- Em combinacdo com quimioterapia dupla a base de platina é indicado para o
tratamento neoadjuvante de pacientes adultos com cancer de pulmado de células ndo
pequenas (CPCNP) ressecdvel (tumores 24 cm ou nddulo positivo;

®* Em combinac¢do com ipilimumabe e 2 ciclos de quimioterapia a base de platina é
indicado
para o tratamento de primeira linha de CPCNP metastatico em adultos cujos tumores ndao
tém mutagao EGFR sensibilizante ou translocagao de ALK;

- Para o tratamento de CPCNP localmente avancado ou metastdtico com progressao
apds quimioterapia a base de platina. Pacientes com mutagdo EGFR ou ALK devem ter
progredido apos tratamento com anti-EGFR e anti-ALK antes de receber nivolumabe;

Carcinoma de Células Renais Avancado (CCR):

- Para o tratamento de carcinoma de células renais (CCR) avancado apds terapia
antiangiogénica prévia;

- Em combinagdo com ipilimumabe é indicado para o tratamento em primeira linha de
pacientes adultos com carcinoma de células renais avangado ou metastatico que possuem
risco intermediario ou alto (desfavoravel);

- Em combinagao com ipilimumabe é indicado para o tratamento em primeira linha de
pacientes adultos com carcinoma de células renais avangado ou metastatico que possuem
risco intermedidrio ou alto (desfavoravel);

= Linfoma de Hodgkin Cldssico (LHc): para o tratamento de pacientes adultos com
Linfoma
de Hodgkin cldssico (LHc) em recidiva ou refratdrio apds transplante autdlogo de células-
tronco (TACT) seguido de tratamento com brentuximabe vedotina;

= Carcinoma de Células Escamosas de Cabeca e Pescogco (CCECP): para o tratamento
de
pacientes com carcinoma de célula escamosas de cabeca e pescoco (CCECP) recorrente ou
metastatico, com progressao da doenga durante ou apds terapia a base de platina;
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= Carcinoma Urotelial (CU):

- Em combinagdo com quimioterapia a base de cisplatina, é indicado para o tratamento
em primeira linha de pacientes adultos com carcinoma urotelial irressecavel ou
metastatico;

- Para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial (CU) localmente avancado
irressecavel ou metastatico apods terapia prévia a base de platina;

- Para o tratamento adjuvante de pacientes com carcinoma urotelial musculo-invasivo
(CUMI) que apresentam alto risco de recorréncia apds serem submetidos a ressec¢do
radical do tumor;

Carcinoma de Células Escamosas do Es6fago (CCEE):

- Para o tratamento de carcinoma de células escamosas do eséfago (CCEE) irressecével
avancado ou metastatico apds quimioterapia prévia a base de fluoropirimidina e platina;

- Em combina¢ao com quimioterapia contendo fluoropirimidina e platina, é indicado
para o tratamento em primeira linha de pacientes adultos com carcinoma de células
escamosas do esofago (CCEE) irressecdvel avangado, recorrente ou metastdtico, cujos
tumores expressam PD-L1 > 1%;

- Em combinagao com ipilimumabe, é indicado para o tratamento em primeira linha de
pacientes adultos com carcinoma de células escamosas do es6fago (CCEE) irressecavel
avangado, recorrente ou metastatico, cujos tumores expressam PD-L1 > 1%;

-Tratamento adjuvante de Cancer Esofagico ou de Cancer da Jun¢ao Gastroesofagica,
completamente ressecados (CE, CJEG): o tratamento adjuvante do cancer esofagico (CE)
ou cancer da juncdo gastroesofagica (CJEG), completamente ressecados, em pacientes que
apresentem doenca patoldgica residual apds tratamento com quimiorradioterapia (QRT)
neoadjuvante;

= Carcinoma Hepatocelular (CHC): em combinag¢do com ipilimumabe, é indicado para
tratamento de pacientes com carcinoma hepatocelular (CHC) que foram tratados
anteriormente com sorafenibe e que ndo sao elegiveis ao tratamento com regorafenibe ou
ramucirumabe;

= Mesotelioma Pleural Maligno (MPM): em combinag¢dao com ipilimumabe é indicado
para o
tratamento em primeira linha de pacientes adultos com mesotelioma pleural maligno
(MPM) irressecavel;
= Cancer Gastrico, Cancer da Jungao Gastroesofagica e Adenocarcinoma Esofagico
(CG, CIEG,
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ACE): em combinagdo com quimioterapia contendo fluoropirimidina e platina, é indicado
para o tratamento de pacientes com cancer gastrico (CG), cancer da jungdo gastroesofagica
(CJEG) e adenocarcinoma esofagico (ACE), avangado ou metastatico.
c. Informagdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma nao
integram a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncolégica, o medicamento nivolumabe n3o esta citado nos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude, mas esta citado nas
Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do Melanoma Cutaneo (CID10 C43.0, C43.1, C43.2,
C43.3, C43.4, C43.5,C43.6, C43.7, C43.8, C43.9, D03.0, D03.1, D03.2, D03.3, D03.4, D03.5,
D03.6, D03.7, D03.8, D03.9). Entretanto, os Centros de Assisténcia de Alta Complexidade
em Oncologia (CACON) e as Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) sdo os responsaveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem
ofertados a populagao.

ci. Avaliagdes da CONITEC

A CONITEC ndo avaliou a medica¢ao Nivolumabe para o tratamento de Cancer de
Pulmao.

Recomendacdo favoravel:

Em julho de 2020, a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS —
CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n? 541, aprovado pelo Ministério da
Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 23, de 04 de agosto de 2020, com a decisdo final
de sugerir a incorporacdo da classe anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o
tratamento de primeira linha do melanoma avancado ndo-cirurgico e metastatico,
conforme o modelo da assisténcia oncoldgica.

Recomendacdo desfavoravel:

Em agosto de 2021, a CONITEC publicou o Relatério de Recomendacdo n? 660,
aprovado pelo Ministério da Satude por meio da Portaria SCTIE/MS n2 55, de 25 de agosto
de 2021, com a decisdo final de sugerir a ndo incorporacao do medicamento nivolumabe +
ipilimumabe para tratamento de primeira linha de cancer de células renais.

O estudo CheckMate-141 comparou nivolumabe a quimioterapia padrdo
(metotrexato, docetaxel ou cetuximabe) em pacientes com progressdao apods platina.
Demonstrou beneficio em sobrevida global: a mediana foi de 7,5 meses com nivolumabe
versus 5,1 meses com terapia padrdo, com redu¢ao do risco de morte em 30% (HR 0,70).
Houve ainda melhor manutenc¢do da qualidade de vida e perfil de toxicidade mais favoravel
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em comparag¢ao a quimioterapia. Andlises subsequentes confirmaram ganho sustentado
em sobrevida em seguimento prolongado.

Existe parecer da CONITEC desfavordvel a incorporacao em 2020, fundamentado no
alto custo e na andlise de custo-efetividade. Ainda assim, o fdrmaco possui registro na
ANVISA para essa indicacdo. No NHS inglés (NICE), o nivolumabe ¢é aprovado e
recomendado desde 2017 para carcinoma escamoso de cabega e pescogo apos falha da
platina. O FDA aprovou em 2016 a mesma indicagao, e a EMA também aprovou em 2017.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Melhora da sobrevida global.

6. Conclusao
6.1. Parecer

( x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada

Existem evidéncias de aumento da sobrevida global em pacientes com carcinoma

de cabega e pescoco que progrediu apds quimioterapia com platina.
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
guimioterdpicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situacdes tumorais e
indicagdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

O SUS prevé a organizagao da atengdo oncoldégica 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
incorporacgao 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 CACONe informa que cadainstancia
“deve, obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuario, responsabilizando-se pela
prescricdo e avaliagdo do usudrio que sera atendido também no servigo adicional”.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncolégicos ndo se da por meio
dos Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ndo disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusdo nos
procedimentos quimioterdpicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacao de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
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sendo ressarcidos pelo Ministérioda Saude conforme o cddigo do procedimento registrado
na APAC.

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 saude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagdo desses procedimentos e sdao
descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3ao os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

Justifica-se a alegacaode urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergénciado CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgao ou comprometimento de fungdo
(X ) NAO
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8. Outras Informagdes — 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 ag¢des 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 produgcao 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.
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CONITEC - Comiss3o Nacional de Incorporacio 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 definigdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliacaode evidéncias cientificas sobre a avaliagdoeconémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao 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 prioritariasda populagdo

brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagao 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.

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 ag¢des 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 sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doencga 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. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.
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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 Bdasico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atengdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencao. O Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populacdo brasileira na
Atencdo Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacdo
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 condi¢es de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢cles socioecondmicas 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 estdo
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 estdao 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
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neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,

responsabilidades e formas de organizagao distintas.

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