~ TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
R S SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 0042/2025 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |

1.2. Processo n2: 5001211-40.2024.4.03.6138
1.3. Data da Solicitacdo: 18/12/2024
1.4. Data da Resposta: 27/01/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 03/06/1953 - 71 anos

2.2 Sexo: M

2.3. Cidade/UF: Barretos/SP

2.4. Histdrico da doenga: Carcinoma de células escamosas — CID C32

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
1. O medicamento requerido é o farmaco normalmente utilizado no tratamento da doenca

de que padece a parte autora? Ha quanto tempo o medicamento foi incorporado a
terapéutica da doenga da parte autora e com que resultados?

Sim, nivolumabe é aprovado e indicado para o tratamento de carcinoma espinocelular de
cabeca e pescogo metastatico ou recorrente, particularmente em pacientes com
progressdao da doenca apds quimioterapia a base de platina. O medicamento foi aprovado
pela ANVISA em 2017 para essa indicagao.

2. O medicamento requerido é substituivel por outro ou outros fornecidos pelo SUS, com
eficiéncia equivalente?

Atualmente, o SUS ndo oferece medicamentos com eficacia equivalente ao nivolumabe
para pacientes com carcinoma espinocelular de cabe¢a e pesco¢o metastatico ou
recorrente resistente a quimioterapia a base de platina. O tratamento padrao oferecido
pelo SUS nesses casos é geralmente quimioterapia paliativa, que apresenta eficaciainferior
em termos de sobrevida global e qualidade de vida.

3. Havendo outros medicamentos fornecidos pelo SUS com eficiéncia semelhante, quais as
eventuais consequéncias negativas a saude da parte autora em razao do uso do
medicamento intercambiavel, que poderiam ser evitadas pelo uso do pretendido?

N3do ha medicamentos com eficiéncia semelhante ao nivolumabe fornecidos pelo SUS. A
guimioterapia disponivel no SUS apresenta maior toxicidade e menor eficaciaem prolongar
a sobrevida, além de estar associada a pior qualidade de vida em comparacdo ao
nivolumabe, que possui um perfil de seguranca mais favoravel.
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4. O medicamento possui registro na ANVISA para quais hipéteses/casos clinicos?
O nivolumabe possui registro na ANVISA para:
- Carcinoma espinocelular de cabeca e pescoco metastatico ou recorrente, apds falha
de quimioterapia a base de platina;
- Melanoma avancado;
- Cancer de pulmao de ndo pequenas células;
- Carcinoma de células renais;
- Linfoma de Hodgkin classico recidivado ou refratario;
- Carcinoma urotelial metastatico;
- Cancer gastrico, esofdgico e gastroesofdgico metastatico (em algumas situagdes
especificas).

5. Existe correlagao entre a eficacia do tratamento e a idade do paciente? Explicar.

Em caso positivo, até que idade é mais recomendada sua aplicagdo?

Nao ha contraindicacao especifica relacionada a idade para o uso de nivolumabe. Estudos
clinicos, como o CheckMate 141, incluiram pacientes idosos (> 65 anos) e demonstraram
beneficios semelhantes em termos de eficicia e segurangca quando comparados a
pacientes mais jovens. Portanto, o tratamento é recomendado independentemente da
idade, desde que o paciente seja clinicamente elegivel.

6. Ha contraindicagdes ao uso do medicamento ou efeitos adversos? Se houver,
esclarecer quais e indicar possiveis meios para reduzi-los.
As contraindicagbes ao uso de nivolumabe incluem hipersensibilidade a qualquer
componente do medicamento. Os principais efeitos adversos associados ao tratamento sao
reagOes imunomediadas, como:

- Pneumonite;

- Colite;

- Hepatite;

- Endocrinopatias (hipotireoidismo, hipofisite);

- Nefrite.
Esses efeitos podem ser manejados com:

- Corticosteroides sistémicos para rea¢ées imunomediadas moderadas a graves;

- Interrupgdo tempordria ou descontinuacdo definitiva do tratamento, dependendo

da gravidade do efeito adverso.

7. Ha recomendacdo técnica de aplicacdo do medicamento ao caso da parte autora?
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Sim, nivolumabe é indicado para o caso da parte autora, que apresenta carcinoma
espinocelular de cabeca e pescoco metastatico resistente a quimioterapia a base de
platina. Essa indicacdo é respaldada pelas diretrizes internacionais (NCCN, ESMO) e pela
bula aprovada pela ANVISA.

8. H4 comprovacdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficdcia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisao
sistemadtica ou meta-anadlise?

Sim, a eficacia e seguranga do nivolumabe para essa indicacdo foram demonstradas no
ensaio clinico CheckMate 141, um estudo randomizado, multicéntrico e de fase 3, que
comparou nivolumabe a quimioterapia padrao. Resultados principais:

Sobrevida global superior: 7,7 meses (nivolumabe) vs. 5,1 meses (quimioterapia).

Taxa de resposta objetiva: 13,3% (nivolumabe) vs. 5,8% (quimioterapia).

Perfil de seguranca favoravel, com menor incidéncia de eventos adversos graves.

Essas evidéncias sdo corroboradas por revisdes sistematicas e meta-analises que incluem
nivolumabe no tratamento de cancer de cabeca e pescoco metastatico.

4. Descricdao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

Nivolumab 480mg endovenoso a cada 28 dias

4.2. Principio Ativo: NIVOLUMABE

4.3. Registro na ANVISA: sim

4.4, O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: ndo

4.5. Descrever as opg¢Oes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: A tabela de
procedimentos do SUS nao refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais
especificas, que orientam a codificacdao desses procedimentos e s3ao descritos
independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os estabelecimentos
habilitados em Oncologia pelo SUS s3o os responsaveis pelo fornecimento dos
medicamentos necessdrios ao tratamento do cancer que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

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 (BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA)

4.7.4. Apresentacao: 40 MG SOL INJ CT 1 FAVD INC X 4 ML
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4.7.5. Pregco maximo de venda ao Governo: R 2841.18

4.8. Tratamento mensal:

4.8.1. Dose didria recomendada: 480mg endovenoso a cada 28 dias
4.8.2. Custo anual - preco maximo de venda ao Governo: R 102.282,48
4.9. Fonte do custo da tecnologia: Tabela CMED janeiro 2025

4.10. Recomendac¢des da CONITEC: ndo incorporacao

5. Discussao e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:
Exposto no item 3 deste documento.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Exposto no item 3 deste documento.

5.3. Parecer
( x ) Favoravel
() Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Parecer favoravel, com a ressalva de que o beneficio de sobrevida global parece ser
pequeno e que a recomendacao preliminar da CONITEC foi de ndo incorpora¢dao do
Nivolumabe com a indicagao de terapia posterior a quimioterapia com platina em
pacientes com carcinoma de cabega e pescogo.

Observa-se que o financiamento de medicamentos oncoldgicos ndo se da por meio dos
Componentes da Assisténcia Farmacéutica. O Ministério da Saude e as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude nao disponibilizam diretamente medicamentos contra o
cancer. O fornecimento destes medicamentos ocorre por meio da sua inclusao nos
procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA (Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial) do SUS,
devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia,
sendo ressarcidos pelo Ministérioda Saude conforme o cédigo 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 destinagao de recursos na assisténcia a saude e fornecer elementos
de boa pratica médica. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas, que orientam a codificacdo desses
procedimentos e sao descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja
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adotado. Os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sao 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 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

( )NAO

5.5. Referéncias bibliograficas:

Gillison ML, Blumenschein G Jr, Fayette J, Guigay J, Colevas AD, Licitra L, Harrington KJ,
Kasper S, Vokes EE, Even C, Worden F, Saba NF, Iglesias Docampo LC, Haddad R, Rordorf T,
Kiyota N, Tahara M, Monga M, Lynch M, Li L, Ferris RL. CheckMate 141: 1-Year Update and
Subgroup Analysis of Nivolumab as First-Line Therapy in Patients with
Recurrent/Metastatic Head and Neck Cancer. Oncologist. 2018 Sep;23(9):1079-1082.

https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2024/relatorio-preliminar-
nivolumabe-para-o-tratamento-de-pacientes-adultos-com-carcinoma-espinocelular-de-
cabeca-e-pescoco-recidivado-ou-metastatico-apos-quimioterapia-a-base-de-platina-i-e-
segunda-linha-de-tratamento-da-doenca-recidivado-ou-metastatica

5.6. 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¢bes 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 produg¢ao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.

A CONITEC é um drgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢cdo das tecnologias do SUS. E responsavel pela

@www TISP.JUS.BR YEhHOBQBPFPOQ tispos A



= TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
R S SGP 5 — Diretoria da Saude

avaliacdode evidéncias cientificassobre a avaliagcdoecondmica, custo-efetividade, eficdcia,
a acurdacia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliagdo
econOmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagao 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 populacdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relacdao Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdao, 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 a¢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 producao e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotdxicos 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 verificagao dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sao baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, 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
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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 aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atencao Primdria em saude 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
que tratam os principais problemas e condi¢cdes de saude da populacdao brasileira na
Atencdo Primaria 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 organizacao
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¢cdes de saude
caracterizadas como doengas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes 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 federagdo 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 doencgas cronico-degenerativas, inclusive doengas
raras, e & 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 organizacao distintas.
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Consideragdes 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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