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NOTA TECNICA

IDENTIFICACAO DA REQUISICAQ
SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dr. Francisco Lacerda de Figueiredo
PROCESSO N°.: 50087433820208130433
SECRETARIA: 22 Vara Empresarial e de Fazenda Publica
COMARCA: Montes Claros
| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: J.J.C.
IDADE: n&o informada
PEDIDO DA AGAO: Nivolumabe 480 mg
DOENCA(S) INFORMADA(S): C 43
FINALIDADE / INDICAGAO: Como opcéo de terapéutica (imunoterapia) néo
disponivel na rede publica para o tratamento do Melanoma
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 63452
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2020.0001882
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:
Informacgdes técnicas ao Natjus sobre a medicagao solicitada.
Il - CONSIDERACOES / RESPOSTAS:

Conforme documentagdo apresentada, trata-se de paciente com

diagnostico de melanoma em bom estado geral, performance status = 1, que
foi submetido a tratamento cirurgico, e atualmente foi prescrito o uso de
Nivolumabe 480 mg a cada 04 semanas, com a finalidade / objetivo de
alcangar uma sobrevida global maior. Nao foi informado o estadiamento, a
idade do paciente, a presenca de comorbidades, o tempo de evolucdo da
doenca, entre outros dados do caso concreto.

A extensdo e as caracteristicas do tumor primario e do envolvimento
linfonodal regional permitem a classificacdo dos pacientes em diferentes
categorias de risco. A decisao de recomendar ou ndo a terapia adjuvante

depende do risco de recorréncia da doenga, com base no estagio do
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diagnostico, associado a uma consideragdo da idade do paciente,
comorbidade(s) e preferéncias pessoais.

Embora n&o esteja entre os tumores malignos com maior incidéncia, o
melanoma € considerado o tipo mais agressivo de cancer de pele devido ao
grande potencial de disseminagcdo a distdncia e consequente elevada
letalidade. O estadiamento € o principal fator progndstico do melanoma que
dependera da profundidade da invasdo da lesdao primaria, do
comprometimento de linfonodos e da presenga de metastase a distancia. As
metastases sistémicas produzem um progndstico mais reservado e menor
sobrevida para os pacientes, sendo o numero e quais sitios acometidos pelas
metastases os fatores prognosticos mais importantes.

“O melanoma é um cancer comum no mundo ocidental, com incidéncia
crescente, e fortemente relacionado a exposi¢cdo solar. Em estagios iniciais, a
resseccdo da lesdo € curativa, mas casos com invasdo extensa ou
metastases s&o considerados avangados. No melanoma avangado, ndo ha
possibilidade de cura por intervengdo cirdrgica, e a morbimortalidade é
elevada, sendo necessario o0 uso de tratamentos sistémicos com
quimioterapia ou outras drogas antineoplasicas™. O tratamento do melanoma
irressecavel e metastatico tem como objetivo principal aumentar a sobrevida
global dos pacientes.

O manejo de pacientes com doenga disseminada é um problema dificil,
embora avangos recentes tenham levado a importantes melhorias nos
resultados dos pacientes. Essas abordagens incluem imunoterapia
(particularmente com inibicdo do ponto de verificacdo) e terapia direcionada
que inibe a via da quinase da proteina ativada por mitogénio (MAP).

Opdivo® (Nivolumabe): tecnologia n&o disponivel na rede publica,
possui registro na ANVISA para a finalidade terapéutica proposta e requerida.
Foi aprovado pela Food and Drug Administration (FDA) dos EUA em

dezembro/2017 para tratamento adjuvante de pacientes submetidos a
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resseccdo definitiva de um melanoma cutdneo e com envolvimento de
linfonodos metastaticos e para pacientes com doenga em estagio IV
submetidos a resseccao definitiva de todos os locais da doenca. Trata-se de
farmaco imunoterapico que tem como alvo a proteina de morte celular
programada 1 (receptor programmed cell death 1 (PD1), age inibindo a via da
PD1. Os anticorpos direcionados contra PD-1 (nivolumabe, pembrolizumabe)
podem restaurar ou aumentar uma resposta imune antitumoral e produzir
regressdes tumorais em pacientes com melanoma avancado. O uso do
medicamento deve ser considerando somente enquanto persistirem as
evidéncias de beneficio clinico.

Custo mensal calculado conforme a ultima lista de preco maximo de
medicamentos por principio ativo da CMED, publicada em 09/06/2020, é

nesta data de R$ 41.664,06, vide pagina 732. http://portal.anvisa.gov.br/documents/
374947/5910567/LISTA_ CONFORMIDADE 2020 06 _v1.pdf/2a9c46cb-f1f0-4bf4-bc85-
633d27cc584a

Considerando tratar-se de indicagéo de terapia adjuvante para paciente
com diagndstico de melanoma com performance status 1, e que no momento
atual os estudos cientificos apontam para superioridade da opgao terapéutica
requerida em relagao as opgoes terapéuticas atualmente disponiveis na rede
publica, avaliando eficacia e seguranga. O nivolumabe apresentou melhora na
sobrevida global e sobrevida livre de progressdo da doenga com maior taxa
de resposta objetiva.

O melanoma avangado possui progndstico reservado, o alto custo do
medicamento deve sempre ser rigorosamente avaliado quando indicado para
o estabelecimento/calculo da relagao custo-beneficio. A tecnologia proposta e
requerida esta em conformidade com as diretrizes técnico-cientificas atuais de
terapéutica do melanoma avancado, representando uma das opc¢des

terapéuticas atualmente recomendadas.
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1) Nivolumabe, Parecer Técnico Cientifico, Instituto de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude — IATS, CNJ, setembro de 2019.
2) Lista de precos Maximos de medicamentos por principio Ativos - CMED,

publicada em 09/06/2020.

http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/5910567/
LISTA_ CONFORMIDADE_2020_06_v1.pdf/2a9c46cb-f1f0-4bf4-bc85-633d27cc584a

3) portaria n® 357 de 08 de abril de 2013, Aprova as Diretrizes Diagnosticas e

Terapéuticas do Melanoma Maligno Cutéaneo.

4) Nota Técnica n° 2712/2018 — CGJUD/SE/GAB/SE/MS. Nivolumabe,
Melanoma Metastatico.

5) Adjuvant and neoadjuvant therapy for cutaneous melanoma — UpToDate.

6) Nivolumabe adjuvante continua a fornecer beneficio superior a sobrevida

livre de recidiva sobre o Ipilimumabe aos 03 anos em paciente com

melanoma ressecado nos estadios Ill ou IV.

V - DATA:
24/06/2020 NATJUS - TIMG
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