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PARECER TECNICO/SES/SJ/NATJUS-FEDERAL N° 0957/2025

Rio de Janeiro, 10 de julho de 2025.

Processo n° 5001508-05.2025.4.02.5115,
ajuizado por W. D. A. C.

Trata-se de Autor, com diagndstico de linfoma de Hodgkin desde 2022 refratario
a multiplas linhas terapéuticas padrdo: ABVD, sem resposta significativa, com persisténcia de
doenca ativa, GDP, com refratariedade clinica e metabdlica e 3? linha com brentuximabe sem
resposta objetiva, caracterizando refratariedade. O requerente ndo foi submetido a transplante
autdlogo de medula éssea devido a inadequada resposta as linhas anteriores, impossibilitando o
transplante. Considerando seu bom estado funcional (idade jovem e sem comorbidades graves) é
indicado o uso do nivolumabe, um anticorpo monoclonal aprovado pela ANVISA e recomendado
para linfoma de Hodgkin R/R, especialmente em casos como o presente, com refratariedade a
brentuximabe e auséncia de elegibilidade ao transplante. Consta solicitagdo do medicamento -
nivolumabe 240 mg via endovenosa a cada 02 semanas por periodo inicial de 6 meses (Evento 1,
INIC1, Pagina 25).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Nivolumabe apresenta indicacéo
prevista em bula?, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — linfoma de Hodgkin
classico recidivado ou refratario ap6s transplante autélogo de células-tronco (TACT) seguido de
tratamento com brentuximabe vedotina, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS,
informa-se que Nivolumabe ndo integra a RENAME e nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Teresépolis e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Nivolumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo até o momento nao foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporagéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de linfoma de Hodgkin.

Para o tratamento de linfoma de Hodgkin, o Ministério da Salde publicou a
Portaria Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de 2020, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto®. No tratamento de doenca recaida ou refrataria
esquemas de poliquimioterapia & base de platina, como ICE (Ifosfamida, Carboplatina e
Etoposideo) ou DHAP (Dexametasona, Citarabina e Cisplatina), seguidos por um transplante de
células tronco hematopoéticas (TCTH), caso o paciente apresentar condi¢Bes de a ele se submeter.
Pacientes com recidivas apds o TCTH devem ser tratados com Brentuximabe Vedotina (BV).

'Bula do medicamento Nivolumabe (Opdivo®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OPDIVO>. Acesso em: 10 jul. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
10 jul. 2025.

SBRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201230_pcdt_linfoma-de-hodgkin.pdf>. Acesso em: 10 jul. 2025.
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Elucida-se que o tratamento com o medicamento pleiteado Nivolumabe ndo estd previsto no
Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (doenca de Hodgkin), no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo aos pacientes portadores de cancer no ambito do
SUS, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao
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 Salde estruturou-se através de unidades de salde referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda dagueles utilizados em
concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vOmitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolégicos 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 nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situacGes tumorais
especificas que séo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado®.

Assim, 0s _estabelecimentos habilitados _em Oncologia pelo SUS sdo_0s
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer gue,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saude, quando existentes.

Nesse sentido, € importante registrar que as unidades de saude do SUS habilitados
em Oncologia séo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam meros
pontos de distribui¢do de antineoplasicos ou terapia adjuvante.

Destaca-se que o Autor esta sendo assistido por consultério particular (Evento 1,
INIC1, Pagina 25), unidade de satde particular, que ndo integra Rede de Atencdo em Oncologia.
Para que tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de Atencdo em Oncologia
(Anexo 1), devera ser inserido no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a
Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional de Regulacéo,
ingressando via Sistema Nacional de Regulacédo (SISREG).

Cabe esclarecer que, conforme estabelecido no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Linfoma de Hodgkin, pacientes com recidiva da doenca ap6s o transplante
autologo de células-tronco hematopoéticas (TCTH) ou aqueles inelegiveis para o procedimento
devem ser tratados com brentuximabe vedotina. No caso em tela, conforme documento médico, o
Autor ja fez uso de brentuximabe, sem resposta terapéutica adequada, evoluindo com progressdo da
doenca, o que caracteriza refratariedade a terapia atualmente prevista no protocolo do SUS.

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

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizagéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edicédo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf >. Acesso em: 10 jul. 2025.
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de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de pre¢co maximo pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos ndo for determinada por ordem judicial e os
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 Pre¢co Maximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentagdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 0%, tem-se®:

e Nivolumabe 100mg/10mL (Opdivo®) 1 frasco ampola possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 7.287,60.

e Nivolumabe 40mg/4mL (Opdivo®) 1 frasco ampola possui preco de venda ao governo
correspondente a R$ 2.915,05.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de Teresopolis, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

SBRASIL Ministério da Salde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 10 jul.
2025.

*BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Preco Méaximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 10 jul.
2025.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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