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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0621/2025

Rio de Janeiro, 07 de maio de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por [NOME].

De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, a Autora, 59 anos,
apresenta melanoma em reto, com doenca localmente avancada, inoperdvel, com grande
extensdo para a regido pélvica, aléem de linfonodos locorregionais. Apresentou obstrucao
intestinal com necessidade de colostomia em marco de 2025. Atualmente esta sintomatica, com
dor, necessitando de doses altas de Morfina. Necessitando iniciar imunoterapia com extrema
urgéncia, foi prescrito a Autora, tratamento com Nivolumabe 1mg/kg e Ipilimumabe 3mg/kg,
aplicados por via intravenosa, por 04 ciclos, com intervalo de 03 semanas e, posteriormente
somente Nivolumabe 240mg a cada 03 semanas, por 02 anos. Foi citada a seguinte
Classificacdo Internacional de Doenca (CID10): C43 — melanoma maligno da pele (Evento
1 LAUDO15_Pégina 1).

Mediante o exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados Nivolumabe e
Ipilimumabe, em combinacédo, apresentam indicacdo prevista em bula para o tratamento do
melanoma avancado (irressecavel ou metastatico),.

O medicamento Nivolumabe foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologia no SUS — CONITEC para o tratamento de primeira linha do
melanoma avangado ndo-cirargico e metastatico. Os membros da CONITEC deliberaram, por
unanimidade, por recomendar a incorporacéo no Sistema Unico de Salde da classe anti-PD1
(Nivolumabe ou Pembrolizumabe), para tratamento de primeira linha do melanoma avangado
ndo cirurgico e metastatico, conforme modelo da assisténcia oncoldgica no SUS.

Referente ao Ipilimumabe, a CONITEC avaliou a evidéncia de eficacia e
seguranca do referido farmaco no tratamento do melanoma metastatico ou ndo cirdrgico.
Apesar da alta eficécia do Ipilimumabe em comparacdo com a Dacarbazina, identificou-se que
existiam registros nacionais de outras imunoterapias mais eficazes do que o Ipilimumabe. Essas

razdes, entre outras citadas no Relatorio de Recomendacéo n° 391 de outubro de 2018, levaram
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a CONITEC a recomendar a ndo incorporacdo do Ipilimumabe para tratar pacientes com
melanoma metastatico.

A Portaria Conjunta SAES/SCTIE/MS n° 19, de 25 de outubro de 2022, do
Ministério da Saude, estabeleceu as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) para o
Melanoma Cuténeo. No entanto, a Demandante est& excluida Diretriz, pois seu diagndstico é
de melanoma de mucosa, inviabilizando o recebimento do medicamento incorporado —
Nivolumabe, através do SUS.

Destaca-se que a Autora apresenta uma neoplasia. Assim cabe esclarecer que,
no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensacdo, uma
vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das
neoplasias malignas (c&ncer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de satde
referéncia UNACONs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como
um todo, incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda
daqueles utilizados em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vémitos,
dor, protecéo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua inclusdo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de Procedimento de
Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do SUS, devendo ser
oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos
pelo Ministério da Saude conforme o cddigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacbes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes6.

Destaca-se que a Autora, conforme documentos médicos (Evento
1 ANEXO33_Péagina 1; Evento 1_ANEXO38 Péagina 1), estd sendo assistida no Hospital
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Universitario Gaffrée e Guinle, unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como UNACON.

Entretanto, o tratamento pleiteado foi prescrito em documento da Medclinica
Oncologia e Terapia Infusional (Evento 1_LAUDO15 Pagina 1), unidade particular. Desta
forma, entende-se que o fornecimento dos medicamentos Nivolumabe e Ipilimumabe ndo é de
responsabilidade da unidade de saude vinculada ao SUS.

Os medicamentos pleiteados apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

N&o ha dados, nos documentos médicos apensados aos autos, que permitam a
este Nucleo inferir sobre a possibilidade de risco de dano irreparavel ou de dificil reparacéo a
salide da parte autora, ante a demora no fornecimento dos medicamentos por ela pleiteado.

No que concerne ao valor do medicamento pleiteado, no Brasil para um
medicamento ser comercializado no pais é preciso obter o registro sanitario na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial
e 0s medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolucdo n° 3 de 2011, e o Preco Méaximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e
sempre que a aquisi¢do contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado
n® 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta a Tabela de Precos
CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se:

e Nivolumabe 100mg/10mL (Opdivo®) — possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 7.287,60.

e Ipilimumabe 50mg/10mL (Yervoy®) — possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 15.815,20.

E o parecer.
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A 12 Vara Federal de Magé, da Secao Judiciaria do Rio de Janeiro, para conhecer

e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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