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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0657/2025

Rio de Janeiro, 15 de maio de 2025.
[REMOVIDOY], ajuizado por

De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, a Autora, 54 anos,
apresenta diagndstico de mesotelioma pleural maligno recidivado, com indicacao de tratamento
imunoterépico. Foi participado tratamento prévio com Cisplatina e Pemetrexede, seguido de
pleuropneumectomia. Posteriormente, exames confirmaram a recidiva de doenca volumosa
toracica. Neste momento, apresenta progressdo de doenca sisttmica em decorréncia da
neoplasia de base a despeito das terapias prévias instituidas. Assim, o médico assistente
recomenda imunoterapia com os medicamentos Nivolumabe e Ipilimumabe, por até 02 anos,
enquanto houver beneficio clinico ou toxicidade limitante. O inicio do tratamento deve ser
imediato, dada a atividade e a letalidade da doenca de base, com risco de Gbito prematuro pela
sua indisponibilidade (Evento 1_INIC1_Péagina 17).

Mediante o exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados Nivolumabe e
Ipilimumabe, em combinacédo, apresentam indicacdo prevista em bula para o tratamento do
mesotelioma pleural maligno (MPM),.

Elucida-se que os medicamentos pleiteados Nivolumabe e Ipilimumabe, até o
momento, ndo foram submetidos a andlise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS (CONITEC) para o tratamento do mesotelioma pleural maligno.

Destaca-se que a Autora apresenta uma neoplasia. Assim cabe esclarecer que,
no SUS, ndo existe uma lista oficial de medicamentos antineoplésicos para dispensagdo, uma
vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saide nédo 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 (cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de salde
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
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daqueles utilizados em concomiténcia a quimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos,
dor, protecdo do trato digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua incluséo
nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacao 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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais
especificas que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo o0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes6.

Destaca-se que a Autora, conforme documentos médicos (Evento
1 INIC1 P4agina 18 e Evento 5. ANEXO3_Pagina 1), esta sendo assistida no Hospital Séo José
do Avai, unidade de satde habilitada em oncologia e vinculada ao SUS como UNACON.

Entretanto, o tratamento pleiteado foi prescrito em documento do Grupo Dasa
(Evento 1 _INIC1_Pagina 17), unidade particular. Desta forma, entende-se que o fornecimento
dos medicamentos Nivolumabe e Ipilimumabe néo é de responsabilidade da unidade de saude
vinculada ao SUS.

Os medicamentos pleiteados, de principios ativos Nivolumabe e Ipilimumabe,
apresentam registro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

Acrescenta-se que ambos os medicamentos Nivolumabe e Ipilimumabe néo
possuem correspondentes genéricos nem tampouco substitutos farmacoldgicos que possam
configurar opcdes terapéuticas.

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 pre¢co maximo pela Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED). Assim, considerando a regulamentacédo
vigente, em consulta & Tabela de Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%, tem-se:

e Nivolumabe 100mg/10mL (Opdivo®) — possui pre¢co de venda ao governo
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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.
A 12 Vara Federal de Itaperuna, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para

conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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