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NOTA TECNICA N2 1603/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3
1.3. Processo n2: 5015567-28.2022.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagdo: 20/07/2022

1.5. Data da Resposta: 18/08/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 09/03/1953 — 69 anos

2.2. Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo

2.4. Historico da doencga: Melanoma Acral da Regiao Plantar Direita — CID C43

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: medicamento

Nivolumabe

4.2. Principio Ativo: NIVOLUMABE

4.3. Registro na ANVISA: 1018004080015

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: sim

4.5. Descrever as opgoes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Ha disponibilidade de
guimioterapia com dacarbazina para o tratamento de primeira linha do melanoma
avancado ndo-cirurgico e metastatico segundo as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
publicados em 2014. No entanto, cabe recordar que os medicamentos oncoldgicos ndao
estdo previstos nos Componentes da Assisténcia Farmacéutica e ndo sdao fornecidos
diretamente pelo SUS. Sua dispensacdo é feita pela rede credenciada habilitada em
oncologia, que é ressarcida através da inclusdo desses farmacos no procedimento de
quimioterapia, registrado no sistema APAC-SIA (Autorizagao de Procedimento de Alta
Complexidade do Sistema de Informacao Ambulatorial). Dessa forma, cada prestador é
responsavel pela aquisicdo, padronizacao e prescricdo dos medicamentos oncoldgicos.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominagao genérica: NIVOLUMABE

4.7.2. Laboratério: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA

4.7.3. Marca comercial: OPDIVO
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4.7.4. Apresentag¢ao: 40 MG SOLINJCT 1 FAVD INCX 4 ML

4.7.5. Preco maximo de venda ao Governo: RS 3.815,10

4.7.6. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 3.815,10

4.8. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da ANVISA/CMED.
Referéncia agosto de 2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos

4.9. Recomendacdes da CONITEC: A 882 reunido ordindria, no dia 08 de julho de 2020
recomendou a incorporacdo no SUS da classe anti-PD1 (nivolumabe ou pembrolizumabe),

para tratamento de primeira linha do melanoma avangado nao cirurgico e metastatico, e
foi publicada no Diario Oficial da Unidao n? 149, se¢do 1, pagina 91, em 05 de agosto de
2020.

5. Discussao e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

O nivolumabe é um medicamento da classe dos inibidores do receptor de morte celular
programada 1 (PD-1). E uma das drogas para tratamento de melanoma metastatico.

Foi avaliada a sua eficacia e incorporado no SUS

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Maior tempo de sobrevida e de sobrevida sem doenga

5.3. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

A droga ja esta incorporada ao SUS (relatério da CONITEC de 2019), cabendo a equipe
médica solicitar a medicacdo pelas vias habituais. Caso a equipe médica tenha dificuldade
em solicitar a medicagao, ai sim cabe ao sistema judiciario garantir o acesso.

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
(X ) SIM, com potencial risco de vida
() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcao

( )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:
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1_
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2019/Sociedade/ReSoc189 terapiaalv

0 imunoterapia melanoma.pdf
2- https://pebmed.com.br/nivolumabe-e-pembrolizumabe-sao-incorporados-ao-sus-para-

tratamento-de-melanoma/

Consideracdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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