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PARECER TÉCNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL Nº  0968/2024 

 

 Rio de Janeiro, 13 de junho de 2024. 

 

Processo nº 5005436-37.2024.4.02.5102, 

ajuizado por  

 

O presente parecer visa atender à solicitação de informações técnicas da 1ª Vara 

Federal de Niterói, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, quanto aos medicamentos nivolumabe e 

ipilimumabe. 

  

I – RELATÓRIO 

1.  De acordo com os documentos médicos do Hospital Universitário Pedro Ernesto 

(HUPE) e Centro Médico Especializado Samaritano Americas (Evento 1, ANEXO2, Páginas 10 a 

12), emitidos em 16 e 17 de maio de 2024, pela médica                                                                                e 

pelo médico                                                                             , o Autor, 45 anos, com diagnóstico de 

melanoma metastático, apresenta múltiplas lesões nodulares em subcutâneo, fígado e sistema 

nervoso central. Iniciou quimioterapia paliativa com dacabarzina por 03 ciclos (06/03/24 à 17/04/24) 

sem resposta clínica. Foi trocada a medicação para carboplatina com paclitaxel (Taxol®) em maio/24 

e realizado dois ciclos até o momento. No período de 26/04/24 à 10/05/24 realizou radioterapia em 

lesões do sistema nervosa central na dose 3000cGy em 10 frações. Atualmente, o autor está em uso 

de cadeira de rodas, debilitado clinicamente e sem resposta sistêmica ao tratamento quimioterápico. 

Consta prescrito: nivolumabe 1mg/kg – 70mg – IV – a cada 3 semanas (4 ciclos) e ipilimumabe 

3mg/kg – 210mg – IV – a cada 3 semanas (4 ciclos).  

2.   Foi citada a seguinte Classificação Internacional de Doença (CID10): C44 – Outras 

neoplasias malignas da pele.  

 

II – ANÁLISE 

1.  A Portaria de Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estabelece 

diretrizes para a organização da Rede de Atenção à Saúde no âmbito do Sistema Único de Saúde 

(SUS). 

2.  A Portaria de Consolidação nº 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a 

Relação Nacional de Ações e Serviços de Saúde (RENASES) no âmbito do SUS e dá outras 

providências. 

3.  A Rede de Atenção à Saúde das Pessoas com Doenças Crônicas no âmbito do SUS 

e as diretrizes para a organização das suas linhas de cuidado são estabelecidas pela Portaria de 

Consolidação nº 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 

4.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a 

Política Nacional para a Prevenção e Controle do Câncer na Rede de Atenção à Saúde das Pessoas 

com Doenças Crônicas no âmbito do SUS.  

5.  A Política Nacional de Regulação do SUS é determinada pela Portaria de 

Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017. 
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6.  A Portaria SAS Nº 470, de 22 de abril de 2021 mantém procedimentos e atualiza 

normas de autorização, registro e controle de procedimentos de quimioterapia e de radioterapia da 

Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Órteses, Próteses e Materiais Especiais do SUS descritos 

na Portaria nº 263/SAS/MS, de 22 de fevereiro de 2019. 

7.  A Portaria de Consolidação nº 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a 

respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no âmbito do SUS. 

8.  A Portaria nº 1399, de 17 de dezembro de 2019, redefine os critérios e parâmetros 

referenciais para a habilitação de estabelecimentos de saúde na alta complexidade em oncologia no 

âmbito do SUS. 

9.  A Deliberação CIB-RJ nº 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncológico 

do Estado do Rio de Janeiro, com vigência de 2017/2021, e contém os seguintes eixos prioritários: 

promoção da saúde e prevenção do câncer; detecção precoce/diagnóstico; tratamento; medicamentos; 

cuidados paliativos; e, regulação do acesso. 

10.  A Deliberação CIB-RJ nº 4004, de 30 de março de 2017, pactua, ad referendum, o 

credenciamento e habilitação das unidades de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia 

(UNACON) e centros de Assistência de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em adequação 

a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de 02/03/2016, que prorroga 

o prazo estabelecido na portaria anterior.  

11.  No âmbito do Estado do Rio de Janeiro, a Deliberação CIB-RJ nº 5.892 de 19 de 

julho de 2019, pactua as referências da Rede de Alta Complexidade em oncologia no âmbito do 

Estado do Rio de Janeiro. 

12.  A Lei nº 14.238, de 19 de novembro de 2021, institui o Estatuto da Pessoa com 

Câncer e dá outras providências. Esta Lei estabelece princípios e objetivos essenciais à proteção dos 

direitos da pessoa com câncer e à efetivação de políticas públicas de prevenção e combate ao câncer. 

 

DO QUADRO CLÍNICO 

1.  O Melanoma Cutâneo é uma neoplasia que se forma a partir da transformação dos 

melanócitos, os quais são células produtoras de melanina originárias embriologicamente da crista 

neural. Além da pele, os melanócitos também estão presentes nos olhos (mucosas uveal e 

conjuntival), ouvidos, trato gastrointestinal (esôfago superior e mucosa ano-retal), meninges e nas 

mucosas oral, nasofaríngea, anorretal e genital. O melanoma cutâneo é proveniente da pele, podendo 

ser maligno extensivo superficial, nodular, lentigo maligno e lentiginoso acral. Trata-se da forma 

mais agressiva e letal dos cânceres de pele e pode ser a causa de metástases de tumor primário 

desconhecido, quando há regressão espontânea1. 

2.  A metástase é a implantação de um foco tumoral à distância do tumor original, 

decorrente da disseminação do câncer para outros órgãos – ou seja, quando o câncer se espalha pelo 

organismo. O aparecimento de metástases ocorre quando as células cancerígenas se desprendem do 

tumor primário e entram na corrente sanguínea ou no sistema linfático, podendo circular pelo 

organismo e se estabelecer em outro órgão. Ao espalhar-se pelo corpo e formar um novo tumor em 

                                                      
1 MINISTÉRIO DA SAÚDE. Secretaria de Atenção Especializada à Saúde. Secretaria de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos 
Estratégicos. Portaria Conjunta nº 19, de 25 de outubro de 2022. Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Mieloma Cutâneo. 

Disponível em: <https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/20221109_ddt_melanoma_cutaneo.pdf>. Acesso em: 13 

jun.2024. 
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outro órgão, longe do sítio primário ou local de origem da doença, esse novo tumor é chamado de 

metastático2. 

 

DO PLEITO  

1.  Nivolumabe é um anticorpo monoclonal de imunoglobulina G4 (IgG4) totalmente 

humano (HuMAb) que se liga ao receptor de morte programada 1 (PD-1) e bloqueia sua interação 

com PD-L1 e PD-L2. Está indicado para o tratamento de melanoma avançado (irressecável ou 

metastático); tratamento adjuvante de melanoma; câncer de pulmão de células não pequenas 

(CPCNP) carcinoma de células renais (CCR) avançado; linfoma de Hodgkin clássico; carcinoma de 

células escamosas de cabeça e pescoço (CCECP); carcinoma urotelial (CU); tratamento adjuvante 

do câncer esofágico (CE) ou câncer da junção gastroesofágica (CJEG); carcinoma hepatocelular 

(CHC); mesotelioma pleural maligno (MPM) e câncer gástrico (CG), câncer da junção 

gastroesofágica (CJEG) e adenocarcinoma esofágico (ACE)3. 

2.  Ipilimumabe é indicado em monoterapia ou em combinação com nivolumabe para 

o tratamento de melanoma avançado (irressecável ou metastático)4. 

 

III – CONCLUSÃO 

1.   Trata-se de Autor diagnóstico de melanoma metastático, apresenta múltiplas lesões 

nodulares em subcutâneo, fígado e sistema nervoso central. Apresenta indicação médica para 

tratamento com nivolumabe 70mg e ipilimumabe 210mg – a cada 3 semanas (4 ciclos). 

2.  Informa-se que os medicamentos pleiteados nivolumabe e ipilimumabe possuem 

indicação em bula para o tratamento do quadro clínico que acomete o Autor – melanoma 

metastático, conforme relato médico (Evento 1, ANEXO2, Páginas 10 a 12).  

3.  Destaca-se que o Ministério da Saúde publicou, por meio da Portaria Conjunta 

SAES/SCTIE/MS nº 19, de 25 de outubro de 2022, as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas 

(DDT) do Melanoma Cutâneo. Nele, o medicamento nivolumabe foi considerado para o 

tratamento de primeira linha do melanoma avançado não cirúrgico e metastático, conforme 

assistência oncológica no SUS1.  

4.  Referente ao ipilimumabe, a Conitec avaliou a evidência de eficácia e segurança do 

referido fármaco no tratamento do melanoma metastático ou não cirúrgico. Apesar da alta eficácia 

do ipilimumabe em comparação com a dacarbazina, identificou-se que existiam registros nacionais 

de outras imunoterapias mais eficazes do que o ipilimumabe. Essas razões, entre outras citadas no 

Relatório de Recomendação nº 391 de outubro de 2018, levaram a Conitec a recomendar a não 

incorporação do ipilimumabe para tratar pacientes com melanoma cutâneo metastático1.  

5.  Destaca-se que o Autor apresenta uma neoplasia. Assim cabe esclarecer que, no 

SUS, não existe uma lista oficial de medicamentos antineoplásicos para dispensação, uma vez que o 

Ministério da Saúde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saúde não fornecem medicamentos 

contra o câncer de forma direta (por meio de programas). 

6.  Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias 

malignas (câncer), o Ministério da Saúde estruturou-se através de unidades de saúde referência 

                                                      
2SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Quando o câncer vira metástase? Disponível em: 

<https://vidasaudavel.einstein.br/quando-o-cancer-vira-metastase/>. Acesso em: 13 jun. 2024. 
3 Bula do medicamento Nivolumabe (Opdivo®) por Bristol-Myers Squibb Farmacêutica Ltda. Disponível em: 
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?numeroRegistro=101800408>. Acesso em: 13 jun. 2024. 
4 Bula do medicamento Ipilimumabe (Yervoy®) por Bristol-Myers Squibb Farmacêutica Ltda. Disponível em: 

https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=YERVOY. Acesso: 13 jun. 2024. 
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UNACONs e CACONs, sendo estas responsáveis pelo tratamento do câncer como um todo, 

incluindo a seleção e o fornecimento de medicamentos antineoplásicos e ainda daqueles utilizados 

em concomitância à quimioterapia, para o tratamento de náuseas, vômitos, dor, proteção do trato 

digestivo e outros indicados para o manejo de eventuais complicações. 

7.  O fornecimento dos medicamentos oncológicos ocorre por meio da sua inclusão nos 

procedimentos quimioterápicos registrados no subsistema Autorização de Procedimento de Alta 

Complexidade do Sistema de Informação Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser oferecidos 

pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo 

Ministério da Saúde conforme o código do procedimento registrado na Apac. A tabela de 

procedimentos do SUS não refere medicamentos oncológicos, mas situações tumorais específicas 

que são descritas independentemente de qual esquema terapêutico seja adotado5.  

8.  Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS são os 

responsáveis pelo fornecimento dos medicamentos necessários ao tratamento do câncer que, 

padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapêuticas do 

Ministério da Saúde, quando existentes6.      

9.  Destaca-se que o Autor, conforme documentos médicos (Evento 1, ANEXO2, 

Página 10), está sendo assistido no Hospital Universitário Pedro Ernesto, unidade de saúde 

habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.  

10.  Entretanto, o tratamento pleiteado foi prescrito em documento do Centro Médico 

Especializado Samaritano Américas (Evento 1, ANEXO2, Páginas 11-12), unidade particular. Desta 

forma, entende-se que o fornecimento dos medicamentos nivolumabe e ipilimumabe não é de 

responsabilidade da unidade de saúde vinculada ao SUS. 

11.  Os medicamentos pleiteados apresentam registro ativo na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária – ANVISA. 

12.  No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um 

medicamento ser comercializado no país é preciso obter o registro sanitário na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) e a autorização de preço máximo pela Câmara de Regulação do 

Mercado de Medicamentos (CMED)6. 

13.   De acordo com publicação da CMED7, o Preço Fábrica (PF) deve ser utilizado 

como referência quando a aquisição dos medicamentos não for determinada por ordem judicial e os 

medicamentos não se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013, que 

regulamenta o artigo 4º da Resolução nº 3 de 2011, e o Preço Máximo de Venda ao Governo 

(PMVG) é utilizado como referência quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre 

que a aquisição contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado nº 6, de 2013. 

14.  Assim, considerando a regulamentação vigente, em consulta a Tabela de Preços 

CMED, para o ICMS 20%11.  

 Nivolumabe 100mg/10mL (Opdivo®) – possui preço de fábrica correspondente a R$ 

11.671,27 e preço de venda ao governo correspondente a R$ 9.158,45. 

                                                      
5 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organização da Assistência Farmacêutica no Sistema Único de 
Saúde. Conselho Nacional de Secretários de Saúde-CONASS, 1a edição, 2015. Disponível em: 

<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2024. 
6BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 13 

jun. 2024. 
7BRASIL Ministério da Saúde. Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA). Medicamentos. Câmara de Regulação do Mercado 
de Medicamentos (CMED). Disponível em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/pdf_conformidade_gov_ 20240604_162827951.pdf>. Acesso em: 13 jun. 2024. 

 



 
Subsecretaria Jurídica 

Núcleo de Assessoria Técnica em Ações de Saúde 

 

5 

 

 Ipilimumabe (Yervoy®) 200 mg solução injetável 1 frasco/ampola x 40 mL – possui preço 

de fábrica correspondente a R$ 98.218,71 e preço de venda ao governo correspondente a R$ 

77.072,22. 

 

  É o parecer. 

À 1ª Vara Federal de Niterói, da Seção Judiciária do Rio de Janeiro, para 

conhecer e tomar as providências que entender cabíveis. 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

   FLÁVIO AFONSO BADARÓ 

Assessor-chefe 

CRF-RJ 10.277 

ID. 436.475-02 

 
 

 
ALINE PEREIRA DA SILVA 

Farmacêutica 

CRF- RJ 13065 

 ID. 4.391.364-4 
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ANEXO I 

Estabelecimentos de Saúde Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro 

 

Portaria SAS/MS nº 458, de 24 de fevereiro de 2017. 


