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NOTA TECNICA N2 7945/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1.soliitante [
1.2. Processo n? 5024682-68.2025.4.03.6100

1.3. Data da Solicitagdo: 29/09/2025

1.4. Data da Resposta: 28/10/2025

1.5. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 02/09/1968 — 57 anos

2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histoérico da doenga: Neoplasia maligna do rim — CID C64

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

ﬁ WWW.TISP.JUS.BR vyhoRPFG Ttise



1 TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
. T— SGP 5 — Diretoria da Saude

4. Descricdo da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

. . . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou
Metlicamsnto Principio Ativo ANVISA SuUs? financiamento Similar?
NIVOLUMABE 40mg/4ml NIVOLUMABE 1018004080015 SIM* NAO
Dependente de protocolo do CACON e UNACON* —
NIVOLUMABE 100mg/10ml NIVOLUMABE 1018004080023 SIM* NAO

*0Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma ndo integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). 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 populagado.

Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentacdo PMVG Dose Custo Anual*
BRISTOL-MYERS SQUIBB .
NIVOLUMABE 40mg/4ml OPDIVO FARMACEUTICA LTDA 40 MGSOLINJCT1FAVDINCX 4 ML RS 2.915,05 240mg a cada 14 dias RS 75.791,30
BRISTOL-MYERS SQUIBB 100 MGSOLINJCT1FAVDINCX10 .
NIVOLUMABE 100mg/10ml OPDIVO FARMACEUTICA LTDA ML RS 7.287,60 240mg a cada 14 dias RS 378.955,20
CUSTO TOTAL ANUAL - PRECO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO RS 454.746,50
MEDICO PRESCRITOR SAUDE SUPLEMENTAR

* Calculo anual somente para medicamentos ndo incorporados na politica publica do SUS, mas com registro na ANVISA, conforme Tema de Repercussdo Geral n2 1234.

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia outubro/2025.

4.3. Recomendacdes da CONITEC: ( ) RECOMENDADO ( X) NAO RECOMENDADO ( ) NAO AVALIADO

Os membros presentes do Plendrio da Conitec, em sua 1002 Reunido Ordindria realizada no dia 05 de agosto de 2021, deliberaram por
unanimidade pela ndo incorporacao do cabozantinibe e do nivolumabe para o tratamento de segunda linha para pacientes com carcinoma de
células renais metastatico. O Plendrio entendeu que a consulta publica ndo agregou informagdes adicionais ao relatério que pudessem alterar a
recomendacado preliminar, ja que ndo foram enviados estudos que alterassem as evidéncias cientificas apresentadas ou propostas de preco que
justificassem sua incorporacao.
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5. Discussao
5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia

O cancer renal é responsdvel por 2 a 3% das neoplasias malignas entre adultos, sendo
0 sétimo mais comum tipo de cancer em homens e o nono entre as mulheres. O cancer
renal mais frequente é o carcinoma de células renais (CCR), que é o responsavel por 90%
dos casos.

A maioria dos CCRs sdao do tipo células claras. O progndstico do CCR depende
principalmente do estagio da doenga ao diagndstico, ou seja, se é uma doenca localizada
ou se metastatica. CCR localizado é uma doenca potencialmente curdvel com a retirada
cirdrgica do rim no qual o tumor se encontra (nefrectomia). J4 a doenca metastatica é
incuravel, sendo que o objetivo de seu tratamento é a paliacdo (terapia paliativa), ndo a
cura. CCR com metdastases a distancia é classificado como estadio IV (forma mais avancada),
sendo que os pacientes nesse estagio tém uma sobrevida mediana de aproximadamente
28 meses._

As recomendac¢des contidas no PCDT de cancer renal do Ministério da Saude
preconizam para tratamento da doenga metastatica:

- Tratamento cirdrgico

- Nefrectomia citorredutora

- Radioterapia externa

- Vigilancia ativa: monitoramento do crescimento tumoral por meio de exames de
imagem no caso de tumores de baixo risco e crescimento lento

- Quimioterapia Terapias de CCR metastdtico sdo poucos responsivas frente a
utilizacdo de quimioterapia ou radioterapia. Desta forma, os tratamentos que utilizam
inibidores de angiogénese tém sido empregados principalmente em primeira linha de
tratamento. O efeito deste tipo de tratamento nao é duradouro, levando a progressao do
CCR e a necessidade de tratamento de segunda linha.

A partir de 2018, o cloridrato de pazopanibe e do malato de sunitinibe foram
incorporados ao SUS para carcinoma renal de células claras metastatico, mediante
negociagdo de preco e conforme o modelo da Assisténcia Oncolégica no SUS.

O medicamento pembrolizumabe associado a axitinibe e ipilimumabe associado a
nivolumabe e cabozantinibe em monoterapia tém sido utilizados como tratamentos de
primeira linha de carcinoma de células renais.

J& para tratamento de segunda linha, atualmente, diferentes medicamentos sdo
indicados na literatura para pacientes com CCRm, incluindo o cabozantinibe e o
nivolumabe. Apesar de estes ultimos medicamentos estarem indicados no PCDT, os
mesmos nao foram incorporados ao SUS para o tratamento do CCR metastatico pois as
evidéncias existentes até o momento nao sdo fortes e a relagdo de custo-efetividade foi
muito desfavoravel no cendrio brasileiro.
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O tratamento do céncer renal metastdtico pode envolver diversas modalidades
incluindo cirurgia, radioterapia, técnicas ablativas e quimioterapia. O uso de interferona
(IFN) e interleucina 2 (IL-2) constituiu o tratamento padrdo, de primeira linha de pacientes
com cancer renal metastatico até o desenvolvimento dos ditos alvoterapicos. Seus
beneficios foram demonstrados em varios estudos clinicos, sendo modestos em relacdo a
taxa de resposta (5% a 20%), sobrevida livre de progressdo (SLP) e SG (mediana de
aproximadamente 12 meses). Como a eficacia é modesta e a toxicidade alta, a busca por
novos tratamentos ou combinagdes foi necessaria. O sunitinibe, pazopanibe e sorafenibe
foram os primeiros agentes antiangiogénicos aprovados no Brasil para o tratamento de
pacientes com CCR metastatico, os quais podem receber tratamento sistémico de primeira
linha com diferentes op¢des terapéuticas, sendo os medicamentos sunitinibe e pazopanibe
os atualmente os mais utilizados. A recomendagdo da incorporagao, ao SUS, do cloridrato
de pazopanibe e do malato de sunitinibe para carcinoma renal de células claras metastatico
ocorreu na 722 Reunido Ordinaria do Plenario da Conitec, conforme modelo da Assisténcia
Oncoldgica prestado pelo SUS. (1)

Uma das formas de se regular a divisdo 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 cancer. Neste contexto bioldgico, foi criado um agente chamado Nivolumabe,
um anticorpo monoclonal, isto é, uma proteina que bloqueia o receptor PD-1, permitindo
o sistema imune detectar células mutantes cancerigenas e frear sua progressao.

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

O ensaio Check-mate 025 publicado no New England Journal of Medicine em 2015,
contempla a seguinte populagdo: pacientes com cancer renal de células claras metastatico
com tratamento quimioterapico prévio. Uma parcela significativa de individuos possuia
acometimento hepatico e uso de Pazopanib. O ensaio revelou um ganho de sobrevida
aproximado de 6,1 meses com nivolumabe, assim como demonstrou menos eventos
adversos que o tratamento comparado everolimus.

A ultima diretriz com recomendac¢des elaboradas pela CONITEC foi feita no ano de
2014, isto é, previamente a publicacdo do ensaio Checkmate 025 que revelou beneficio
clinico do medicamento nivolumabe. No entanto, houve avaliacdo especifica dos
anticorpos monoclonais que negou a incorporagdo do tratamento ao considerar seu
impacto orcamentario.
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Nivolumabe

a. Classificagdo Anatomica Terapéutica Quimica (ATC)

Agentes antineoplasicos.

b. Indica¢Ges

O medicamento nivolumabe tem as seguintes indicacoes:

e Melanoma Avancado (Irressecdvel ou Metastatico): em monoterapia ou em

combinagao

com ipilimumabe para o tratamento de melanoma avangado (irressecavel ou
metastatico);

e Tratamento Adjuvante de Melanoma:

- 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 ressecc¢do cirurgica
completa;

Cancer de Pulmao 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 pulmdo de células nao
pequenas (CPCNP) ressecavel (tumores 24 cm ou nddulo positivo;

- Em combinagdao 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 ndo tém mutacdo EGFR sensibilizante ou translocacdo de ALK;

- Para o tratamento de CPCNP localmente avancado ou metastatico com progressido
apo6s quimioterapia a base de platina. Pacientes com mutagdo EGFR ou ALK devem ter
progredido apds tratamento com anti-EGFR e anti-ALK antes de receber nivolumabe;

e Carcinoma de Células Renais Avangado (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 avancado ou metastdatico que possuem
risco intermediario ou alto (desfavoravel);

- Em combinac¢dao com ipilimumabe é indicado para o tratamento em primeira linha de
pacientes adultos com carcinoma de células renais avancado ou metastdtico que possuem
risco intermedidrio ou alto (desfavoravel);

e Linfoma de Hodgkin Classico (LHc): para o tratamento de pacientes adultos com
Linfoma de Hodgkin classico (LHc) em recidiva ou refratario apds transplante
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autélogo de células-tronco (TACT) seguido de tratamento com brentuximabe
vedotina;

e Carcinoma de Células Escamosas de Cabeca e Pescoco (CCECP): para o tratamento
de pacientes com carcinoma de célula escamosas de cabeca e pescoco (CCECP)
recorrente ou metastatico, com progressao da doenca durante ou apods terapia a
base de platina;

e 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 ressecgdo
radical do tumor;

e Carcinoma de Células Escamosas do Esofago (CCEE):

- Para o tratamento de carcinoma de células escamosas do es6fago (CCEE) irressecavel

avangado ou metastatico apds quimioterapia prévia a base de fluoropirimidina e platina;

- Em combinac¢do com quimioterapia contendo fluoropirimidina e platina, é indicado
para o tratamento em primeira linha de pacientes adultos com carcinoma de células
escamosas do esb6fago (CCEE) irressecdvel avancado, recorrente ou metastdtico, cujos
tumores expressam PD-L1 > 1%;

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

e Tratamento adjuvante de Cancer Esofagico ou de Cancer da Jungao
Gastroesofagica, completamente ressecados (CE, CJEG): o tratamento adjuvante do
cancer esofdagico (CE) ou cancer da juncdo gastroesofagica (CJEG), completamente
ressecados, em pacientes que apresentem doenca patoldgica residual apods
tratamento com quimiorradioterapia (QRT) neoadjuvante;

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

e Mesotelioma Pleural Maligno (MPM): em combinac¢do com ipilimumabe é indicado
para o tratamento em primeira linha de pacientes adultos com mesotelioma pleural
maligno (MPM) irressecavel;
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e Cancer Gastrico, Cancer da Jungdo Gastroesofagica e Adenocarcinoma Esofagico
(CG, CIEG, ACE): em combinacdo com quimioterapia contendo fluoropirimidina e
platina, é indicado para o tratamento de pacientes com cancer gastrico (CG), cancer
da juncdo gastroesofdgica (CJEG) e adenocarcinoma esofagico (ACE), avancado ou
metastatico.

c. InformagGes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncoldgica, dessa forma nao
integram a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Em relagdo a
assisténcia oncoldgica, o medicamento nivolumabe nao 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.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia
Ganho de sobrevida marginal.

6. Conclusao

6.1. Parecer

() Favoravel

( X) Desfavoravel

6.2. Conclusdo Justificada:

Paciente do sexo masculino, 57 anos de idade, possui carcinoma renal de células claras
metastatico para pulmdes e ossos com uso prévio de sunitinibe, assim como everolimus,
radioterapia e inibidores da tirosino quinase. Solicitado tratamento com nivolumabe que
oferece ganho de sobrevida marginal e impacto orcamentdrio importante.

Medicamento com ganho de sobrevida global marginal, com negativa de incorporagao
ao SUS pela CONITEC pelo alto impacto orgamentario.

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

(X) SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcdo (oncologia)

( )NAO
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8. Outras Informacdes — 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 a¢des 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, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC - Comissao Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
A CONITEC é um drgdo colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definicio das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliacdo econ6mica, custo-efetividade, eficécia,
a acurdcia, e a seguran¢a do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relacdo 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 populacio
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional_medicamentos 2024.pdf
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REMUME - Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagcdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritdrias da populacdo, 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¢bes 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 produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel 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 doenga 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 verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao 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 salude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Bdasico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
qgue tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populagao brasileira na
Atencao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo 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 condi¢des de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condi¢Ges 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 federagao 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 sao 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 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 estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacdo distintas.

A autoria do presente documento ndo é divulgada, nos termos do artigo 39, §12, da
Resolugdo n? 479/2022, do Conselho Nacional de Justica.
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