
Nota Técnica 597524

Data de conclusão: 27/10/2026 18:34:51

Paciente

Idade: 55 anos

Sexo: Masculino

Cidade: Sertãozinho/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Estadual

Vara/Serventia: 1ª Vara Cível da Comarca de Sertãozinho

Tecnologia 597524

CID: C43.9 - Melanoma maligno de pele, não especificado

Diagnóstico: Melanoma Maligno da Pele 

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): documentos médicos

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: IPILIMUMABE

Via de administração: injetável
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Posologia: vide prescrição médica

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Não informado

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação
clínica do demandante? Não informado

O medicamento está inserido no SUS? Não informado

Oncológico? Não informado

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: IPILIMUMABE

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: x

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: IPILIMUMABE

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: IPILIMUMABE

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidências e resultados esperados

Tecnologia: IPILIMUMABE

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: A imunoterapia com anti-PD-1,
como o nivolumabe, isoladamente ou após combinação com ipilimumabe, é sustentada por
ensaios clínicos randomizados de fase III. O estudo pivotal CheckMate-066 demonstrou ganho
significativo de sobrevida global em comparação à dacarbazina (HR 0,42), com manutenção de
benefício em seguimentos prolongados, incluindo ganho absoluto de sobrevida de longa
duração. Além disso, estudos como CheckMate-067 demonstraram que a combinação
nivolumabe + ipilimumabe seguida de manutenção com nivolumabe resulta em taxas
superiores de sobrevida global e resposta duradoura em melanoma metastático. Em
seguimento de 5 anos, a sobrevida global foi aproximadamente 52% no braço combinado
versus 44% com nivolumabe isolado, com benefício sustentado ao longo do tempo.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora do quadro clínico. 

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: IPILIMUMABE

Conclusão Justificada: Favorável

Conclusão: O paciente apresenta melanoma metastático BRAF V600E mutado, já tratado
adequadamente com imunoterapia combinada, com resposta parcial documentada. Neste
contexto, a manutenção com nivolumabe não constitui nova intervenção experimental, mas sim
continuidade do esquema terapêutico padrão que demonstrou benefício clínico concreto. 
O Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde não distribuem nem fornecem medicamentos
contra o câncer, assim como a tabela de procedimentos quimioterápicos do SUS não se refere
a medicamentos, mas sim, situações tumorais e indicações terapêuticas especificadas em cada
procedimento descrito e independentes de esquema terapêutico utilizado (a tabela pode ser
acessada em http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevê a
organização da atenção oncológica por meio da criação e manutenção de Unidades de
Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assistência
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporação e fornecimento de
medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele público ou privado, com ou sem fins
lucrativos. A portaria nº 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o funcionamento de
UNACON e CACON e informa que cada instância “deve, obrigatoriamente, ser a porta de
entrada deste usuário, responsabilizando-se pela prescrição e avaliação do usuá
rio que será atendido também no serviço adicional”. 
Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua responsabilidade,
dispor de protocolo clínico institucional complementar, destinado a orientar a tomada de
decisão por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na assistência, orientar a
destinação de recursos na assistência à saúde e fornecer elementos de boa prática médica.  
A tabela de procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações
tumorais específicas, que orientam a codificação desses procedimentos e são descritos
independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado. Os estabelecimentos
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habilitados em Oncologia pelo SUS são os responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos
necessários ao tratamento do câncer que, livremente, padronizam, adquirem e prescrevem,
devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do Ministério da Saúde, quando
existentes.

Há evidências científicas? Não se aplica

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do
CFM? Não

Referências bibliográficas: Robert C, Long GV, Brady B, Dutriaux C, Maio M, Mortier L,
Hassel JC, Rutkowski P, McNeil C, Kalinka-Warzocha E, Savage KJ, Hernberg MM, Lebbé C,
Charles J, Mihalcioiu C, Chiarion-Sileni V, Mauch C, Cognetti F, Arance A, Schmidt H,
Schadendorf D, Gogas H, Lundgren-Eriksson L, Horak C, Sharkey B, Waxman IM, Atkinson V,
Ascierto PA. Nivolumab in previously untreated melanoma without BRAF mutation. N Engl J
Med. 2015 Jan 22;372(4):320-30. doi: 10.1056/NEJMoa1412082. Epub 2014 Nov 16. PMID:
25399552. 
Larkin J, Chiarion-Sileni V, Gonzalez R, Grob JJ, Rutkowski P, Lao CD, Cowey CL,
Schadendorf D, Wagstaff J, Dummer R, Ferrucci PF, Smylie M, Hogg D, Hill A, Márquez-Rodas
I, Haanen J, Guidoboni M, Maio M, Schöffski P, Carlino MS, Lebbé C, McArthur G, Ascierto PA,
Daniels GA, Long GV, Bastholt L, Rizzo JI, Balogh A, Moshyk A, Hodi FS, Wolchok JD. Five-
Year Survival with Combined Nivolumab and Ipilimumab in Advanced Melanoma. N Engl J Med.
2019 Oct 17;381(16):1535-1546. doi: 10.1056/NEJMoa1910836. Epub 2019 Sep 28. PMID:
31562797. 

NatJus Responsável: SP - São Paulo

Instituição Responsável: NatJus/SP

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A autoria do presente documento não é divulgada, nos termos do artigo
3º, §1º, da Resolução nº 479/2022, do Conselho Nacional de Justiça.  
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