Nota Técnica 587849

Data de conclusao: 27/10/2026 20:41:10

Paciente

Idade: 39 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Unido dos Palmares/AL

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 12 Vara Civel de Unido dos Palmares

Tecnologia 587849

CID: C43 - Melanoma maligno da pele
Diagnostico: Melanoma maligno de pele

Meio(s) confirmatério(s) do diagndstico j& realizado(s): Relatério médico acostado nos
autos.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: NIVOLUMABE

Paginalde5



Via de administracdo: Endovenosa

Posologia: Conforme prescrigao.

Uso continuo? -

Duracéao do tratamento: dia(s)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacéo
clinica do demandante? Nao

O medicamento estéa inserido no SUS? Néao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: NIVOLUMABE

Descrever as opc¢des disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: No SUS o tratamento
padréo seria outra quimioterapia. O nivolumabe foi incorporado no SUS (12 linha do melanoma
avancado ndo cirargico/metastatico): classe anti-PD-1 (nivolumabe ou pembrolizumabe),
conforme Portaria SCTIE/MS n° 23/2020, que tornou publica a decisédo de incorporar a classe
anti-PD1 (nivolumabe e pembrolizumabe) para o tratamento de primeira linha do melanoma
avancado néo cirargico e metastatico, conforme o modelo da assisténcia oncoldgica, no ambito
do Sistema Unico de Salde - SUS.

Na Saude Suplementar, o padrdo é Imunoterapia isolada (pembrolizumabe ou nivolumabe) ou
combinada (nivolumabe + ipilimumabe).

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: NIVOLUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Pagina2de5



Tecnologia: NIVOLUMABE

Dose Diéria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: NIVOLUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O melanoma (CID-10 C43) é uma
neoplasia maligna que, em geral, se inicia na pele, mas também pode ocorrer nos olhos ou em
mucosas como a mucosa vaginal, oral ou o estbmago. Trata-se de doenca com alta
probabilidade de metéstases, sobretudo para linfonodos, pele, pulméo, figado, ossos e sistema
nervoso central. Quando diagnosticado em fase inicial, restrita a pele, tem uma probabilidade
de cura de 97%, que cai para 64% quando ha acometimento de linfonodos regionais e de
menos de 10% no caso de metastases a distancia. No caso de doenca metastatica, o
tratamento com quimioterapia convencional, como a dacarbazina, as platinas (cisplatina e
carboplatina) e os taxanos (paclitaxel e docetexel), € pouco efetivo, com atividade em apenas
10% dos pacientes e beneficio pequeno: pacientes tratados com estas medicacbes nao
apresentam ganho de tempo de vida, apenas de controle de sintomas. Até recentemente, ndo
existiam tratamentos ativos para o melanoma metastatico e, mesmo a quimioterapia, era
considerada paliativa. Atualmente, porem, sabe-se que esta doenca é altamente responsiva a
tratamento com imunoterapia com ipilimumabe, nivolumabe2, nivolumabe-ipilimumabe3 ou
pembroizumabe4, com taxas de resposta duradoura de até 50%.

No caso de doenca metastatica, os dados sustentando o uso da combinacdo nivolumabe-
ipilimumabe vém do estudo CheckMate-067 no qual 945 pacientes com melanoma irressecavel
foram randomizados a tratamento com ipilimumabe isolado, nivolumabe isolado ou a
combinacdo de nivolumabe e ipilimumabe. A atualizacdo deste estudo publicado este ano,
mostra no grupo de pacientes com mutacdo BRAF uma diferenca de sobrevida global de 57%,
43%, e 25% (ipilimumabe (3) + nivolumabe (1), nivolumabe isolado e ipilimumabe isolado,
respectivamente). Alem disso, houve ganho de sobrevida livre de progresséo de 37% x 23%,
favorecendo o grupo combinacao de imunoterapia.

Os inibidores de checkpoint imune foram avaliados pela Conitec no cenario da doenca
metastatica, com a incorporacdo do pembrolizumabe e do nivolumabe em monoterapia. Nao
houve recomendacé&o de incorporagao do ipilimumabe.

TERAPIA-ALVO (VEMURAFENIBE, DABRAFENIBE, COBIMETINIBE, TRAMETINIBE) E
IMUNOTERAPIA  (IPILIMUMABE, NIVOLUMABE, PEMBROLIZUMABE) PARA O
TRATAMENTO DE PRIMEIRA LINHA DO MELANOMA AVANCADO NAO-CIRURGICO E
METASTATICO - RELATORIO PARA SOCIEDADE - n° 189 « julho | 2020

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Prolongamento de sobrevida livre de
progresséo da doenca.

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Recomendada
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Conclusao

Tecnologia: NIVOLUMABE
Concluséo Justificada: Favoravel

Conclusao: CONSIDERANDO QUE:

a) As evidéncias cientificas mostram que tanto o nivolumabe em monoterapia quanto a
combinacdo nivolumabe + ipilimumabe podem aumentar de maneira significativa a sobrevida
livre de progressao e a sobrevida global em pacientes com melanoma metastatico, podendo
inclusive cura-los em uma minoria dos casos;

b) No tratamento do melanoma avancado, os dados relativos a combinacao de nivolumabe com
ipilimumabe apontam para uma vantagem dessa associacdo sobre a monoterapia com 0
nivolumabe em termos de sobrevida global. Assim, a associagéo de nivolumabe + ipilimumabe
pode aumentar as chances de resposta ou até mesmo de cura dos pacientes tratados quando
comparada com o nivolumabe em monoterapia;

c) Ao analisar o uso de imunoterapicos (pembrolizumabe, ipilimumabe e nivolumabe) no
tratamento do melanoma metastatico, a CONITEC recomendou a incorporacdo no SUS dos
medicamentos nivolumabe ou pembrolizumabe como tratamentos de primeira linha do
melanoma metastético, porém ndo recomendou a incorporacao do ipilimumabe;

d) A agéncia inglesa National Institute for Health and Care Excellence (NICE), érgdo vinculado
ao Departamento de Saude da Inglaterra e responsavel por recomendacdes e diretrizes
médicas baseadas em evidéncias, recomenda tanto o uso do nivolumabe em monoterapia
guanto o uso da combinacdo nivolumabe + ipilimumabe como opg¢Oes no tratamento de
pacientes com melanoma avancado. No entanto, ele condiciona a recomendacdo da
associacao nivolumabe + ipilimumabe no tratamento do melanoma avancado a redugé@o no
preco do ipilimumabe pela companhia farmacéutica,

e) O Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) do Ministério da Saude do Brasil
reconhece que o beneficio do quimioterapico dacarbazina, unico medicamento disponivel no
SUS para tratar o melanoma metastatico, € muito limitado e as custas de toxicidade
significativa.

Considerando que o uso do nivolumabe pode trazer beneficios significativos para a parte
autora e que a CONITEC recomendou sua incorporacdo no SUS para o tratamento do
melanoma metastatico, este NATJUS considera a demanda pelo nivolumabe como
JUSTIFICADA.

H&a evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Sim

Justificativa: Com risco potencial de vida

Referéncias bibliogréficas: Larkin J, et al. Combined Nivolumab and Ipilimumab or
Monotherapy in Untreated Melanoma. N Engl J Med. 2015.

Wolchok JD, et al. Overall Survival with Combined Nivolumab and Ipilimumab in Advanced
Melanoma. N Engl J Med. 2017.

Wolchok JD, et al. Final, 10-Year Outcomes with Nivolumab plus Ipilimumab in Advanced
Melanoma. N Engl J Med. (final follow-up; PubMed).

Amaral T, et al. Cutaneous melanoma: ESMO Clinical Practice Guideline (primeira linha estagio
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[l irresecavel/lV). Annals of Oncology. 2025.

Brasil. MS/CONITEC. Relatério n°® 541 (2020): terapias-alvo e imunoterapias (inclui deliberacao
e contexto econdmico) + Portaria SCTIE/MS n° 23/2020 (incorporagao anti-PD-1 para 12 linha
no SUS).

Brasil. MS/SCTIE. Portaria n°® 58/2018: decisdo de nao incorporar ipilimumabe (cenario
avaliado).

ANVISA. Opdivo® (nivolumabe): indicagcdo para melanoma avancado em monoterapia ou
combinacgdo com ipilimumabe.

ANVISA. Yervoy® (ipilimumabe): indicagdo para melanoma metastatico ou inoperavel.

ANS. Documento técnico (atualizacdo do Rol — melanoma): nivolumabe e pembrolizumabe ja
cobertos pelo Rol.

VanderWalde A, et al. SWOG S1616 (PD-1/L1 resistente: NIVO+IPI vs IPI) — resumo em
acesso livre (PMC).

NatJus Responsavel: AL - Alagoas
Instituicdo Responsavel: TJ/AL (N-F)
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: -
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