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

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6830/2024 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

L.1. solicitante: [
1.2. Processo n2: 5003633-18.2024.4.03.6128

1.3. Data da Solicita¢cdo: 16/10/2024

1.4. Data da Resposta: 25/10/2024

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 01/09/1970 - 54 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Jundiai/SP

2.4. Historico da doenca: Melanoma com metastases cerebrais, pulmonares e dsseas —
CID10C43.9

3. Descricdo da Tecnologia

3.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

IPILIMUMABE 3MG/KG

NIVOLUMABE 1MG/KG

4.2. Principio Ativo, Registro na ANVISA, produto/procedimento/medicamento esta

disponivel no SUS:

Medicamento Principio Ativo Registro Anvisa Disponivel
no SUS

NIVOLUMABE 40 e | NIVOLUMABE 1018004080023 Nao

100 mg 1018004080015

IPILIMUMABE 50 mg | IPILIMUMABE 1018004020012 Ndo

4.3. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: ndo existe uma lista
oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacdo, uma vez que o Ministério da
Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao fornecem medicamentos para
o tratamento do cancer de forma direta (por meio de programas). Para atender de forma
integral e integrada aos pacientes com neoplasias malignas (cancer), o Ministério da Saude
estruturou-se através de unidades de saude referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas
as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a sele¢do e o fornecimento de
medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a
guimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e
outros indicados. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por
meio da sua inclusdao nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema
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Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacao
Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o
cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS nao refere
medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Assim, os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS s3ao os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

4.4. Recomendacbes da CONITEC: A 882 reunido ordinaria, no dia 08 de julho de 2020
recomendou a incorporagdo no SUS da classe anti-PD1 (nivolumabe ou pembrolizumabe),
para tratamento de primeira linha do melanoma avangado nao cirdrgico e metastatico, e
foi publicada no Diario Oficial da Unido n? 149, secdo 1, pagina 91, em 05 de agosto de
2020.

Ipilimumabe foi decidido em 2017 ndo incorporar ao SUS para melanoma metastatico.

4. Discussao e Conclusdo

4.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O melanoma constitui cancer de pele e como todo cancer deve ser classificado quanto a
disseminacao local e a distancia. A disseminacdo a distancia caracteriza o cancer como
metastatico.

Uma das formas de se regular a divisao celular é a partir do sistema imune. Isto
pode ser mediado pelo receptor de morte celular programada PD-1. Este receptor se liga
aos ligantes PD-L1 e PD-L2 de modo a prevenir que o sistema imune rejeite a proliferagao
das células do melanoma. Neste contexto bioldgico, foi criado um agente chamado
nivolumab, o qual representa anticorpo monoclonal, isto é, proteina que bloqueia o
receptor PD-1, permitindo o sistema imune detectar células mutantes do melanoma e frear
sua progressao.

No caso de doenga metastatica, ndo se discute cura e sim se o paciente tem
condicdo clinica de receber terapia especifica que leve a aumento de sobrevida global,
sobrevida sem progressao de doenca e qualidade de vida agregada.

O nivolumab ja teve comparagao direta com a dacarbazina em ensaio clinico
randomizado, o qual respalda o uso da terapia com o anticorpo monoclonal com ganho de
sobrevida global e sobrevida livre de progressao. A publicacao inicial de 2015 respaldava
ganho de sobrevida de cerca de 3 meses, ao passo que a publicacdao realizada com
seguimento de 3 anos dos pacientes ja sugere ganho superior a 2 anos de sobrevida.
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Adicionalmente, esta medicacao ja foi avaliada quanto a seu impacto em qualidade de vida,
com aparente superioridade em relacdo a quimioterapicos prévios.

Adicionalmente, pode-se utilizar o medicamento chamado Ipilumumab. Este
representa um anticorpo monoclonal anti antigeno 4 associado a linfécito T citotdxico
(antiCTLA4), mediando a resposta das células T contra o tumor. Em ensaio clinico
randomizado publicado no New England Journal of Medicine, ndo houve diferenca
estatisticamente significativa de sobrevida global entre a combinagdo de Nivolumab com
Ipilimumab versus o uso isolado de Ipilimumab. O achado positivo da adi¢ao do Ipilimumab
somente foi identificado para a avaliagdao de desfecho composto de sobrevida global e
sobrevida livre de progressao de doenca. Este achado é corroborado por publicacdo feita
no Journal of Clinical Oncology no ano de 2021.

Deve-se destacar que o protocolo clinico e diretrizes terapéuticas de imunoterapia
para melanoma optou por incorporar ao SUS a medicacdo Nivolumab, porém ndo o fez
para o Ipilimumab, algo que pode ser respaldado pelo comentado acima.

O medicamento Nivolumab aumenta o tempo de sobrevida global e tempo sem
progressdao de doenca, com toxicidade analoga ou menor que tratamentos prévios. No
entanto, a adicao do Ipilimumab somente teve impacto em sobrevida livre de progressao
de doenca. Portanto, o medicamento nao garante ganho de sobrevida global (viver mais)
ou ganho de qualidade de vida (viver melhor), sendo estes objetivos prioritarios no cuidado
clinico.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Paciente do sexo feminino foi diagnosticada melanoma com metdastase em sistema
nervoso central (SNC), olho direito, osso, pulmonar, adrenal direita, ja em tratamento
paliativo.

5.3. Parecer
() Favoravel
( X') Desfavoravel

5.4. Conclusdo Justificada: Nivolumabe foi incorporada ao SUS para o tratamento do
melanoma, diferentemente do Ipilimumabe para o qual ndo ha respaldo de ganho de
sobrevida global. O Nivolumabe deve ser dispensado por centros ou unidades de alta
complexidade em oncologia conforme previsto no sistema de saude publico brasileiro.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
(X) SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesao de 6rgao ou comprometimento de fungao
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