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NOTA TECNICA 6781
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel, Criminal e JIJ

COMARCA: Lagoa da Prata

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

IDADE: 57 anos

PEDIDO DA ACAO: NIVOLUMABE 4fr com 100mg + 2fr com 40mg,
administrar 480mg, a cada 4 semanas (previsao de tratamento 12 meses),

necessario para o tratamento da paciente.

DOENCA(S) INFORMADA(S): C439

FINALIDADE / INDICACAO:

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM MG -20527
NUMERO DA SOLICITACAO: 2024.0006781

Il — PERGUNTAS DO JUIiZO:

Solicitacéo de parecer técnico ao NATS, nos termos do Convénio firmado pelo
Tribunal de Justica de Minas Gerais.

Il — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O nivolumabe, conforme a aprovacdo da Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS (Conitec). Para acessa-lo, o
paciente precisa consultar um médico do SUS para obter a prescri¢cdo e
um relatério detalhado, reunir a documentacdo necessaria e apresentar
formalmente uma solicitacdo a Secretaria de Saude do seu municipio ou
estado.E importante notar que a incorporacdo do medicamento depende
da aprovacédo da Conitec para cada tipo especifico de cancer, e 0 acesso

pode n&o estar disponivel para todas as indicacoes
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O medicamento nivolumabe tem as seguintes indicacoes:

+ Melanoma Avancado (Irressecavel ou Metastatico): em monote-
rapia ou em combinacdo com ipilimumabe para o tratamento de mela-
noma avancado (irressecavel ou metastético);
 Tratamento Adjuvante de Melanoma:
« - Parao tratamento adjuvante de adultos com melanoma com envol-

vimento de linfonodos ou doenca metastatica completamente ressecada;

« Para o tratamento adjuvante de pacientes adultos e pediatricos (12
anos de idade ou mais) com melanoma, estadio 1B e IIC, que foram sub-

metidos a resseccéao cirurgica completa;

« Cancer de Pulmé&o de Células Ndo Pequenas (CPCNP):

« - Em combinagdo com quimioterapia dupla a base de platina é indi-
cado para o tratamento neoadjuvante de pacientes adultos com cancer de
pulméo de células ndo pequenas (CPCNP) ressecavel (tumores 24 cm ou

nodulo positivo;

+ - Em combinacdo 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 nao tém mutacdo EGFR sensibili-

zante ou translocacéo de ALK;

- Parao tratamento de CPCNP localmente avancado ou metastatico
com progressédo apés quimioterapia a base de platina. Pacientes com mu-
tacdo EGFR ou ALK devem ter progredido apds tratamento com anti-

EGFR e anti-ALK antes de receber nivolumabe;

« Carcinoma de Células Renais Avancado (CCR):

« - Parao tratamento de carcinoma de células renais (CCR) avancado

apos terapia antiangiogénica prévia;
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« - Emcombinacdo com ipilimumabe é indicado para o tratamento em
primeira linha de pacientes adultos com carcinoma de células renais avan-
cado ou metastatico que possuem risco intermediario ou alto (desfavora-

vel);

« - Em combinacdo com ipilimumabe ¢é indicado para o tratamento
em primeira linha de pacientes adultos com carcinoma de células renais
avancado ou metastatico que possuem risco intermediario ou alto (desfa-

voravel);

 Linfomade Hodgkin Classico (LHc): para o tratamento de paci-
entes adultos com Linfoma de Hodgkin classico (LHc) em recidiva ou re-
fratario apos transplante autologo de células-tronco (TACT) seguido de
tratamento com brentuximabe vedotina;

« Carcinoma de Células Escamosas de Cabeca e Pescoco
(CCECP): para o tratamento de pacientes com carcinoma de células es-
camosas de cabeca e pescoco (CCECP) recorrente ou metastatico, com
progressao da doenca durante ou apos terapia a base de platina;

« Carcinoma Urotelial (CU):

+ - Em combinacgdo com quimioterapia a base de cisplatina, é indi-
cado para o tratamento em primeira linha de pacientes adultos com carci-

noma urotelial irressecavel ou metastatico;

- Para o tratamento de pacientes com carcinoma urotelial (CU) local-
mente avancado irressecavel ou metastatico apos terapia prévia a base

de platina;

- Para o tratamento adjuvante de pacientes com carcinoma urotelial mas-
culo-invasivo (CUMI) que apresentam alto risco de recorréncia apos se-

rem submetidos a resseccao radical do tumor;

« Carcinoma de Células Escamosas do Es6fago (CCEE):
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- Para o tratamento de carcinoma de células escamosas do eso-
fago (CCEE) irressecavel avancado ou metastatico apos quimioterapia

prévia a base de fluoropirimidina e platina;

« - Em combinacgdo com quimioterapia contendo fluoropirimidina e
platina, é indicado para o tratamento em primeira linha de pacientes adul-
tos com carcinoma de células escamosas do es6fago (CCEE) irresseca-
vel avancado, recorrente ou metastatico, cujos tumores expressam PD-
L1 2> 1%;

« - Em combinacgdo com ipilimumabe, é indicado para o tratamento
em primeira linha de pacientes adultos com carcinoma de células esca-
mosas do esofago (CCEE) irressecavel avancgado, recorrente ou metas-
tatico, cujos tumores expressam PD-L1 = 1%;

 Tratamento adjuvante de Cancer Esofagico ou de Cancer da
Juncao Gastroesofagica, completamente ressecados (CE, CJEG): o
tratamento adjuvante do cancer esofagico (CE) ou cancer da juncao gas-
troesofagica (CJEG), completamente ressecados, em pacientes que
apresentem doenca patoldgica residual apés tratamento com quimiorradi-

oterapia (QRT) neoadjuvante;

« Carcinoma Hepatocelular (CHC): em combinagdo com ipilimu-
mabe, € indicado para o tratamento de pacientes com carcinoma hepato-
celular (CHC) que foram tratados anteriormente com sorafenibe e que

nao sao elegiveis ao tratamento com regorafenibe ou ramucirumabe;

« Mesotelioma Pleural Maligno (MPM): em combinac&o com ipi-
limumabe é indicado para o tratamento em primeira linha de pacientes
adultos com mesotelioma pleural maligno (MPM) irressecéavel;

« Cancer Gastrico, Cancer da Juncéo Gastroesofagica e Adeno-
carcinoma Esofagico (CG, CJEG, ACE): em combinagdo com quimiote-
rapia contendo fluoropirimidina e platina, € indicado para o tratamento de
pacientes com cancer gastrico (CG), cancer da juncao gastroesofagica

(CJEG) e adenocarcinoma esofagico (ACE), avancado ou metastatico.
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Informacdes sobre o medicamento

Os medicamentos oncoldgicos pertencem a Assisténcia Oncolo-
gica, dessa forma nao integram a Relagdo Nacional de Medicamen-
tos Essenciais (RENAME). Em relacdo a assisténcia oncologica, o
medicamento nivolumabe n&o estéa citado nos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas em Oncologia do Ministério da Saude, mas
esta citado nas Diretrizes Diagnosticas 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, cabe salientar que os CACON e
UNACON séao os responsaveis pela escolha de medicamentos e pro-

tocolos a serem ofertados a populacéao.

Para mais informacdes acerca do fluxo da rede assistencial em oncologia

no SUS, clique em Tratamento oncoldgico no SUS.

Os enderecos e contatos dos CACON e UNACON existentes em Santa
Catarina podem ser consultados em Enderecos/Contatos CACON/UNA-
CON:s.

Avaliacbes da CONITEC

Recomendacéao favoravel:

A Comisséao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS — CONI-
TECpublicou o Relatorio de Recomendacéao n° 541, aprovado pelo Minis-
tério da Saude por meio daPortaria SCTIE/MS n° 23, de 04 de agosto de
2020, com a deciséo final de sugerir a incorporacao da classe anti-PD1
(nivolumabe e pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha
do melanoma avancado n&o-cirurgico e metastatico, no ambito do
Sistema Unico de Saude - SUS.

Recomendacéo desfavoravel:
A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacao n° 660, aprovado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 55, de 25 de
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agosto de 2021, com a deciséo final de sugerir a ndo incorporacao dos
medicamentos nivolumabe + ipilimumabe para tratamento de pri-
meira linha de cancer de células renais. Considerou-se que, embora
tenha apresentado eficacia superior ao tratamento disponivel no SUS
para individuos com risco intermediario ou alto, a relagdo de custo-efetivi-
dade foi considerada desfavoravel, e a incorporacgao resultaria em im-

pacto orcamentario elevado ao sistema de saude.

A CONITEC publicou o Relatorio de Recomendacao n° 661, aprovado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SCTIE/MS n° 58, de 1 de
setembro de 2021, com a deciséo final de sugerir a ndo incorporacao
do medicamento nivolumabe para o tratamento de segunda linha de
carcinoma de células renais metastatico. Considerou-se que, apesar
das evidéncias de eficacia superiores, os custos do tratamento do cabo-
zantinibe e do nivolumabe s&o superiores aos tratamentos ja disponibili-

zados, resultando em impacto orcamentério elevado ao SUS.

A CONITEC publicou o Relatorio de Recomendacéao n° 918, aprovado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 37, de 06
de setembro de 2024, com a decisao final de sugerir a ndo incorpora-
cdo do medicamento nivolumabe para tratamento de adultos com
carcinoma espinocelular de cabeca e pescoco recidivado ou metas-
tatico apds quimioterapia a base de platina (i.e., segunda linha de
tratamento da doenca recidivado ou metastatica). Considerou-se a ra-
zao de custo-efetividade incremental e o impacto orcamentéario desfavo-

raveis estimados para a incorporacdo do medicamento.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacao n° 999, aprovado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 30, de 07
de maio de 2025, com a deciséo final de nédo incorporacéo do medica-
mento nivolumabe para o tratamento de adultos com cancer de es-
tdbmago ou da juncédo esofagogastrica, avancado ou metastatico nao

tratados anteriormente. Considerou-se que, embora uma proposta de
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desconto tenha sido realizada, houve manutencao da elevada razao de

custo-efetividade incremental e impacto orcamentario.

A CONITEC publicou o Relatorio de Recomendacao n°® 1017, aprovado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 55, de 28
de julho de 2025, com a decisao final de nao incorporacao do medica-
mento nivolumabe para o tratamento adjuvante de pacientes adultos
com diagnostico confirmado de carcinoma de es6fago apoés trata-
mento trimodal (quimioterapia, radioterapia e cirurgia). Considerou-
se que mesmo apods a proposta de desconto enviada pelo fabricante, per-
manece um alto custo na analise de custo-efetividade e impacto orga-

mentario.

A CONITEC publicou o Relatério de Recomendacao n° 1018, aprovado
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria SECTICS/MS n° 57, de 28
de julho de 2025, com a deciséo final de ndo incorporagcao dos medica-
mentos nivolumabe e o pembrolizumabe para o tratamento de pri-
meira linha do carcinoma de es6fago avancado ou metastatico em
pacientes com maior expressao de PD-L1. Considerou-se que, em-
bora descontos tenham sido fornecidos pelos fabricantes, o alto custo
identificado na analise de custo-efetividade e impacto orcamentario per-

manece.

Entretanto, cabe salientar que os CACON e UNACON séao os respon-
saveis pela escolha de medicamentos e protocolos a serem oferta-

dos a populacéao.

Os recursos para custeio dos tratamentos oncoldgicos advém do
bloco de financiamento da Assisténcia a Saude de Média e Alta
Complexidade. Neste caso, com excecdo de alguns quimioterapicos de
aquisicao centralizada, os custos dos CACONs e UNACONs com o

fornecimento dos procedimentos cirurgicos, radioterapicos, iodote-
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rapicos e demais quimioterapicos para pacientes oncoldgicos € res-
sarcido pela Unido com valores pré-estabelecidos via APAC (autori-

zacao de procedimentos de alta complexidade).

Portanto, os medicamentos oncoldgicos nao fazem parte da lista de
medicamentos dos Grupos 1A, 1B e 2 do Componente Especiali-
zado da Assisténcia Farmacéutica - CEAF, sendo que o elenco de
medicamentos ofertados pelos CACONs e UNACONSs & livremente
escolhido pelainstituicao levando em consideracao as portarias pu-
blicadas pelo MS bem como os valores de APAC definidos pelo ente

Federal para cadatipo de tratamento.
SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncoldgica no SUS néo se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e equivocada-
mente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela ndo se inclui no
bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a Saude
de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de procedi-
mentos especificos (cirdrgicos, radioterapicos, quimioterapicos e iodotera-
picos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos quimi-
oterdpicos no subsistema APAC (autorizacdo de procedimentos de alta
complexidade), do Sistema de Informac¢des Ambulatoriais do SUS (SIA-
SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado
no SUS e habilitado em Oncologia; e sdo ressarcidos conforme o codigo
da APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncoloégica”
(e ndo simplesmente a “assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas
gue se incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe
exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude cre-
denciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela pres-

cricdo, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais, os
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procedimentos que constam na tabela do SUS néo se referem a medica-
mentos, mas, sim, a indicacdes terapéuticas de tipos e situacdes tumorais
especificadas em cada procedimento descritos e independentes de es-
guema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a responsabi-
lidade pela padronizacdo dos medicamentos € dos estabelecimentos
habilitados em Oncologia e a prescricao, prerrogativa do médico as-
sistente do doente, conforme conduta adotada naquela instituig&o.
Ou seja, os estabelecimentos de saude credenciados no SUS e habi-
litados em Oncologia séo os responsaveis pelo fornecimento de me-
dicamentos oncoldgicos que, livremente, padronizam, adquirem e
prescrevem, nao cabendo, de acordo com as normas de financiamento
do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude arcarem com o custo admi-
nistrativo de medicamentos oncoldgicos. Assim, a partir do momento em
gue um hospital é habilitado para prestar assisténcia oncoldgica pelo
SUS, aresponsabilidade pelo fornecimento do medicamento antine-
oplasico € desse hospital, seja ele publico ou privado, com ou sem fins

lucrativos.

Na area de Oncologia, 0 SUS é estruturado para atender de uma forma
integral e integrados pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia
maligna. Atualmente, a Rede de Atencéo Oncoldgica esta formada por es-
tabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia de Al-
taComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais habilitados
como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia especializada

ao paciente com cancer, atuando no diagnostico e tratamento. Essa

assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia on-
coldgica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e on-

cologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem

nem fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim
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como a tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS néo refere me-
dicamentos, mas sim, situacdes tumorais e indicacdes terapéuticas espe-
cificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema
terapéutico utilizado (Conforme pode ser visto na pagina:http://sig-

tap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guardae aplicacdo de quimioterapicos sédo procedimentos derisco,
para os doentes e profissionais, razado por que exige pessoal qualifi-
cado e experiente, sob supervisdo médica, ambiente adequadamente
construido e mobiliado paratal (a Farmacia Hospitalar e a Central de
Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabelecidos por nor-
mas operacionais e de seguranca. A Resolucao de Diretoria Colegiada —
RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma dessas regu-
lamentacBes. O adequado fornecimento de medicamentos antineoplasi-
cos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de saude e por ciclo,
dado que eles tém prazo de validade; sdo administrados ou tomados a
intervalos regulares; exigem dispensacao pos-avaliacdo médica periodica
da resposta terapéutica, previamente a prescricdo; podem ser suspensos
por toxicidade ou progressao tumoral e requerem acondicionamento e
guarda em ambiente de farmacia hospitalar, muitos deles exigindo condi-
cOes especificas de temperatura, umidade e luminosidade, com risco de
perda de sua acdo terapéutica. Ha de se atentar para isso, para que se
evite um nitido desperdicio de recursos publicos também pelo forneci-
mento de medicamentos a precos comerciais, mormente com indicacao
questionavel, e ainda mais individualmente, sem duracéo de uso especifi-
cada, pois inexiste quimioterapia por tempo indefinido ou indeterminado
em oncologia, devido toda quimioterapia, de qualquer finalidade, ter inter-
valos de tempo e duracédo previamente planejados, seja pelo estabelecido
a partir do comportamento biolégico do tumor, seja pelo progndstico do

caso.
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Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hospi-
tais 0s pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencdo Basica, deverdo ser encaminhados. Para
acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o
atendimento do cancer que integram a rede do SUS em cada estado, pode
ser consultada na pagina: http://www2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/can-
cer/site/tratamento/ondetratarsus/..

SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NA ANS

O abemaciclibe esta incorporado na ANS desde 2022 para tratamento
de cancer de mama avangado ou metastatico (HR+ e HER2-)A cober-
tura € obrigatéria pelos planos de saude se o caso atender as Diretrizes
de Utilizacdo Técnica (DUT) da ANS, mas a Justica tem obrigatoriamente
determinado a cobertura mesmo fora das DUT, com base na recomenda-

cdo médica e no registro sanitario na Anvisa.

IV — CONCLUSOES:

O medicamento solicitado estd bem indicado para doenca in-

formada e disponivel no SUS

 E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento
oncoldgico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em esta-
belecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta Comple-
xidade em Oncologia, na regidao onde reside e estar sendo acompa-
nhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento conforme

protocolos clinicos previamente padronizados.

/ Assim caso o Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorporado
0 medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao médico
prescritor, quanto a possibilidade de adequacéo do tratamento re-
querido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o Hospi-

tal faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez que, a
Nota Técnica n2 6781/2024 NATIUS — TIMG



4 NatJus

Estadual

responsabilidade de incorporacao e fornecimento é do Hospital Cre-
denciado. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de
cancer, existe uma gama de medicamentos antineoplasicos (qui-
mioterapicos) que sao fornecidos pelos hospitais credenciados (CA-
CON e UNACON).

 E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a ela-

boracao do protocolo interno de padronizagdo de medicamentos.

A prescricdo devera ser encaminhada ao CACON, a prescri¢do
€ prerrogativa do médico assistente do doente, conforme con-
duta adotada naquela instituicdo. No caso da instituicdo nao ter
adotado a incorporacao do medicamento tem autonomia para soli-

citar.

IV — REFERENCIAS:

 Portal do Ministério da Saude
/ Potal CONITEC
V — DATA: 28/10/2025
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