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NOTA TECNICA 3667

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. Juiz de Direito Dra. Renata Nascimento Borges
PROCESSO N°.:50013034520238130090

CAMARA/VARA:2? Vara Civel Crime e VEP
COMARCA:Brumadinho

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: NAM
IDADE: 78 anos
PEDIDO DA AC}AO: NIVOLUMABE 480 MG, ENDOVEN

DOENCA(S) INFORMADA(S): carcinoma de células renais ( células
claras)

FINALIDADE / INDICAGAO: controle da doenca

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG- 66292
NUMERO DA SOLICITACAO: 2023.0003667

Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Informagdes técnicas acerca dos procedimentos disponibilizados para o

caso como o dos presentes autos, segue copia dos autos

lIl - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

O Nivolumabe teve seu registro na ANVISA em abril/2016, consta indica-
cao de bula: OPDIVO® (nivolumabe) para o tratamento de melanoma
maligno da pele, neoplasia maligna dos brénquios e do pulm&o. E apre-
sentado na forma farmacéutica de solugao injetavel para infusédo intrave-
nosa na concentracdo de 10 mg/ml. E apresentado em frascos de 4 ml
(40 mg) e 10 ml (100 mg) de uso unico. O imunoterapico permanece em
estudos, tem sido usado no tratamento paliativo de: melanoma avancado
- irressecavel ou metastatico; cancer de pulmao de células ndo pequenas

localmente avangado ou metastatico com progressdo apds quimioterapia

Nota Técnica n? 3667 /2023 NATIUS-TIMG Processo n2:50013034520238130090



4 NatJus

Estadual

a base de platina; carcinoma de células renais avangado, entre ou-
tras neoplasias. Até 0 momento, aos estudos realizados, o medicamen-
to apresentou resultados modestos, aquém do necessario para justificar
seu alto custo. Nao foram observadas diferengas estatisticamente signifi-
cantes para os desfechos de sobrevida global e de sobrevida livre de
progressdo. O medicamento requerido ndo muda o progndstico dos
doentes, que apesar de qualquer modalidade terapéutica adotada,
inexoravelmente evoluem dentro do previsto para as neoplasias ma-
lignas avangadas, frente as opcdes terapéuticas paliativas existentes,
ou seja, com respostas parciais, muitas vezes acompanhadas de graves
efeitos colaterais que comprometem ainda mais a qualidade de vida do
doente. Enfatiza-se a necessidade de se estabelecer o melhor cuidado
suportivo, com objetivo de garantir a melhor qualidade de vida possivel, a
independéncia e autonomia da paciente, além de prevenir possiveis
eventos colaterais futeis. Ha estudo recente, onde verificou-se que: “A
sobrevida global mediana foi de 9,2 meses (intervalo de confiangca de
95% [IC], 7,3 a 13,3) com nivolumab versus 6,0 meses (IC 95%, 5,1 a
7,3) com docetaxel. O risco de morte foi 41% menor com o nivolumab do
que com o docetaxel (hazard ratio, 0,59; IC 95%, 0,44 a 0,79; P <0,001).
Ao 1 ano, a taxa de sobrevivéncia global foi de 42% (IC 95%, 34 a 50)
com nivolumab versus 24% (IC 95%, 17 a 31) com docetaxel. A taxa de
resposta foi de 20% com nivolumab versus 9% com docetaxel (P =
0,008). A mediana da sobrevida livre de progressao foi de 3,5 meses
com nivolumab versus 2,8 meses com docetaxel (taxa de risco para mor-
te ou progressao da doenga, 0,62; 95%”. Ou seja, o incremento na sobre-
vida, na média, foi de apenas 3,2 meses maior com uso do medicamen-
to. E a mediana de vida livre da doenca foi 0,7 meses maior com 0 uso
do medicamento. Conclui-se que: Trata-de de medicagao de alto custo
que nao preenche critérios de custo/efetividade. O Ministério da Sau-
de publicou a decisdo da CONITEC a respeito do tratamento de pacien-
tes com cancer de pulmao com as medicag¢des Gefitnibe e Erlotinibe. Ha

indicacdo de uso no SUS para o tratamento do cancer de pulmao de cé-
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lulas ndo pequenas (CPCNP), localmente avangado ou metastatico, em
pacientes com mutacao da ativacido do EGFR. O Nivolumabe foi incluido
na portaria n° 704 de marco de 2017, que define lista de produtos estra-
tégicos para o SUS, elegiveis para apresentacdo de propostas de proje-
tos de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo e outras formas de
transferéncia de tecnologia no ano de 2017; mas, n&o foi até o momento,
incorporado pelo SUS para o tratamento de neoplasia de pulmao.Res-
salta-se, entretanto, a necessidade de redugao do seu custo, uma vez
que nao é considerado uma alternativa atualmente custo-efetiva no con-
texto de outros paises e tem potencial para um substancial impacto orca-
mentario. Estudos adicionais sdo necessarios para se confirmar o real
beneficio do uso de nivolumabe como mais uma opcéao terapéutica palia-

tiva dentre as demais atualmente disponiveis na rede publica.

A CONITEC incorporou o nivolumabe para uso no melanoma me-

tastatico

Existe no SUS Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma

de Células Renais

PORTARIA CONJUNTA N° 20, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022 Aprova
as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Re-
nais. A SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE -
SUBSTITUTA e a SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVA-
CAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE - SUBSTITUTA, no uso
de suas atribuicdes, Considerando a necessidade de se atualizarem os
parametros sobre o Carcinoma de Células Renais e de diretrizes nacio-
nais para diagndstico, tratamento e acompanhamento dos individuos
com esta doenca; Considerando que os protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas séo resultado de consenso técnico-cientifico e sdo formula-
dos dentro de rigorosos parametros de qualidade e precisdo de indica-
¢ao; Considerando o Registro de Deliberagdo n°® 752/2022 e o Relatoério
de Recomendacéo n°® 755 - Julho de 2022 da Comissédo Nacional de In-

corporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC), a atualizagao da busca
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e avaliacao da literatura; e Considerando a avaliacéo técnica do Departa-
mento de Gestdo e Incorporagao de Tecnologias em Saude (DGITS/SC-
TIE/MS), do Departamento de Atencao Especializada e Tematica (DAET/
SAES/MS) e do Instituto Nacional de Cancer (INCA/SAES/MS), resol-

vem:

Art. 1° Ficam aprovadas as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas - do
Carcinoma de Células Renais. Paragrafo unico. As Diretrizes objeto des-
te artigo, que contém o conceito geral do Carcinoma de Células Renais,
critérios de diagndstico, tratamento e mecanismos de regulagdo, controle
e avaliacao, disponiveis no sitio https://www.gov.br/saude/ptbr/assuntos/
pcdt, é de carater nacional e deve ser utilizado pelas Secretarias de Sau-
de dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na regulagéo do
acesso assistencial, autorizagao, registro e ressarcimento dos procedi-

mentos correspondentes.

Art. 2° E obrigatdria a cientificagdo do paciente, ou de seu responsavel
legal, dos potenciais riscos e efeitos colaterais (efeitos ou eventos adver-
sos) relacionados ao uso de procedimento ou medicamento preconiza-

dos para o tratamento do carcinoma de células renais.

Art. 3° Os gestores estaduais, distrital e municipais do SUS, conforme a
suas competéncias e pactuacdes, deverao estruturar a rede assistencial,
definir os servicos referenciais e estabelecer os fluxos para o atendimen-
to dos individuos com essa doenca em todas as etapas descritas no ane-

X0 a esta Portaria, disponivel no sitio citado no paragrafo unico do art. 1°.

Art. 4° Fica revogada a Portaria SAS/MS no 1.440, de 16 de dezembro
de 2014, publicada no Diario Oficial da Unido n° 244, de 17 de dezembro
de 2014, Secao 1, pagina 78.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagéo.

MARIA INEZ PORDEUS GADELHA Secretaria de Ateng¢ao Especializada

a Saude Substituta
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ANA PAULA TELES FERREIRA BARRETO Secretaria de Ciéncia, Tec-

nologia, Inovacgéo e Insumos Estratégicos em Saude

Recomendacao final da Conitec Durante a 1002 reunido ordinaria da
Conitec, realizada nos dias 04 e 05 de agosto de 2021, o Plenario re-
comendou por unanimidade a nao incorporacao do axitinibe + pem-
brolizumabe e nivolumabe + ipilimumabe para tratamento de primei-
ra linha de cancer de células renais no SUS. Para o Plenario, nao hou-
ve argumentagdes suficientes na consulta publica que justificasse a alte-

racao da recomendacéo inicial

Decisao final Com base na recomendacdo da Conitec, o secretario de
Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude do Mi-
nistério da Saude, no uso de suas atribui¢cdes legais, decidiu pela n&o in-
corporacao do axitinibe + pembrolizumabe e nivolumabe + ipilimumabe
para tratamento de primeira linha de cancer de células renais no ambito
do SUS. O relatério técnico completo de recomendacao da Conitec esta
disponivel em: http://conitec.gov.br/images/ Relatorios/2021/20210830 _
Relatorio _ 660 _ Pembrolizumabe _ Axitinibe _ Ipilimumabe _ Nivoluma-
be CCR _1 linha _ Final.pdf

SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS nao 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 proce-
dimentos especificos (cirurgicos,radioterapicos, quimioterapicos e iodote-
rapicos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos qui-
mioterapicos no subsistema APAC (autorizacédo de procedimentos de alta
complexidade), do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA-
SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado
no SUS e habilitado em Oncologia; e sédo ressarcidos conforme o cédigo

da APAC.
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Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégi-
ca” (e nao simplesmente a“assisténcia farmacéutica”), assisténcias
estas que se incluem em diferentes pactuagdes e rubricas orcamentarias.
Cabe exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude
credenciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela
prescricao, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do
mais, os procedimentos que constam na tabela do SUS n&o se referem a
medicamentos, mas, sim,a indicagdes terapéuticas de tipos e situacdes
tumorais especificadas em cada procedimento descritos e independentes
de esquema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a res-
ponsabilidade pela padronizacao dos medicamentos é dos estabele-
cimentos habilitados em Oncologia e a prescrigao, prerrogativa do
médico assistente do doente, conforme conduta adotada naquela
instituicao. Ou seja, os estabelecimentos de saude credenciados no
SUS e habilitados em Oncologia sao os responsaveis pelo forneci-
mento de medicamentos oncoldgicos que, livremente, padronizam,
adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo com as normas de fi-
nanciamento do SUS, a Uni&o e as Secretarias de Saude arcarem com o
custo administrativo de medicamentos oncologicos. Assim, a partir do
momento em que um hospital é habilitado para prestar assisténcia
oncolégica pelo SUS, a responsabilidade pelo fornecimento do me-
dicamento antineoplasico é desse hospital, seja ele publico ou pri-

vado, com ou sem fins lucrativos.

Na area de Oncologia, o SUS ¢é estruturado para atender de uma forma
integral e integrados pacientes que necessitam de tratamento de neopla-
sia maligna. Atualmente, a Rede de Atencdo Oncoldgica esta formada
por estabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia
de AltaComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de As-
sisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais
habilitados como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia
especializada ao paciente com cancer, atuando no diagnéstico e tra-

tamento. Essa
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assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia
oncoldgica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e
oncologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados paliati-

VOS.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem
nem fornecem diretamente medicamentos contra o céancer, assim
como a tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS nao refere me-
dicamentos, mas sim, situa¢des tumorais e indicacdes terapéuticas espe-
cificadas em cada procedimento descrito e independentes de esquema
terapéutico utilizado (Conforme pode ser visto na pagina:http://sigtap.-

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

A guarda e aplicagcao de quimioterapicos sao procedimentos de ris-
co, para os doentes e profissionais, razdo por que exige pessoal
qualificado e experiente, sob supervisao médica, ambiente adequa-
damente construido e mobiliado para tal (a Farmacia Hospitalar e a
Central de Quimioterapia) e procedimentos especificamente estabeleci-
dos por normas operacionais e de segurancga. A Resolugdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA, é uma
dessas regulamentagdes. O adequado fornecimento de medicamentos
antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo estabelecimento de sau-
de e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade; sao administrados
ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensacado pos-avaliagdo
meédica periddica da resposta terapéutica, previamente a prescri¢cao; po-
dem ser suspensos por toxicidade ou progressao tumoral e requerem
acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospitalar, muitos
deles exigindo condicbes especificas de temperatura, umidade e lumino-
sidade, com risco de perda de sua acao terapéutica. Ha de se atentar
para isso, para que se evite um nitido desperdicio de recursos publicos
também pelo fornecimento de medicamentos a pregos comerciais, mor-
mente com indicagdo questionavel, e ainda mais individualmente, sem
duracao de uso especificada, pois inexiste quimioterapia por tempo inde-

finido ou indeterminado em oncologia, devido toda quimioterapia, de
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qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duracido previamente pla-
nejados, seja pelo estabelecido a partir do comportamento biolégico do

tumor, seja pelo progndstico do caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais e municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que hos-
pitais os pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencao Basica, deverao ser encaminhados. Para
acesso ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o
atendimento do céancer que integram a rede do SUS em cada estado,
pode ser consultada napagina: http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/con-

nect/cancer/site/tratamento/ondetratarsus/.

VI— CONCLUSOES :

v A medicacéo solicitada esta indicada para doenga informada e in-

corporada ao SUS mas nao para a doenca informada

v E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamen-
to oncologico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em es-
tabelecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta Com-
plexidade em Oncologia, na regiao onde reside e estar sendo
acompanhado pela equipe médica, que prescrevera o trata-

mento conforme protocolos clinicos previamente padronizados.

v Assim caso o Hospital que assiste o paciente ndo tenha incorpora-
do o 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 Hos-
pital faca a aquisicdo do medicamento solicitado. Uma vez
que, a responsabilidade de incorporacio e fornecimento é do Hos-
pital Credenciado. Entretanto, para o tratamento de diversos ti-

pos de cancer, existe uma gama de medicamentos antineoplasi-
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cos (quimioterapicos) que séo fornecidos pelos hospitais credenci-
ados (CACON e UNACON).

v E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a
elaboracao do protocolo interno de padronizacao de medicamen-

tos.

v A prescri¢cado devera ser encaminhada ao CACON, a prescrigao
é prerrogativa do médico assistente do doente, conforme con-
duta adotada naquela instituigcao. No caso da instituicao nao ter
adotado a incorporacdo do medicamento tem autonomia para soli-

citar.

V — REFERENCIAS:

v Nivolumab: A Review in Advanced Nonsquamous Non-Small Cell

Lung Cancer.

v Nivolumab versus Docetaxel in Advanced Squamous-Cell Non-

Small-Cell Lung Cancer.

v Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia, Minis-
tério da Saude, 2014.

v Portaria SAS/MS n° 957 de 26 de setembro de 2014, Aprova Dire-

trizes Diagnosticas e Terapéuticas do Cancer de Pulmé&o.

v PORTARIA CONJUNTA N° 20, DE 27 DE OUTUBRO DE 2022
Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de

Células Renais
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