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Rio de Janeiro, 16 de julho de 2025.

Processo n° 5005180-15.2025.4.02.5117,
ajuizado por A.P.S.

De acordo com os documentos médicos apensados aos autos, a autora, apresenta
diagnostico de adenocarcinoma do coélon direito (CID-10: C18), pT4N3M1 — estagio IV.
Submetida a colectomia e a tratamento quimioterapico antineoplasico com esquema terapéutico
XELOX (capecitabina e oxaliplatina, realizados 8 ciclos até 16/05/2023). Apresentou evidéncias de
progressdo da doenga, com elevacdo do marcador tumoral CEA, exames de imagens revelam
progressdo na pelve, e dores abdominais, foi submetida a cirurgia de “debulking” — reducdo de
volume de doenca. Assim, a requerente apresenta condic¢des clinicas e necessidade da utilizacdo dos
medicamentos Nivolumabe 3mg/kg (222mg) endovenoso (EV) a cada 2 semanas e Ipilimumabe
5mg/kg (370mg) EV a cada 6 semanas, até progressdo de doencga ou toxicidade proibitiva (Evento
1, LAUDOY7, P4gina 1; Evento 1, LAUDO?, Pagina 2).

Mediante o exposto, informa-se que os medicamentos pleiteados Nivolumabe e
Ipilimumabe!?, ndo possuem indicacdo em bula® para adenocarcinoma do célon, doenca que
acomete a Autora. Portanto, a prescricdo destes pleitos para o tratamento da referida doenca
caracteriza a condigdo clinica descrita como uso “off-label”.

O uso off-label de um medicamento significa que 0 mesmo ainda ndo foi autorizado
por uma agéncia reguladora. Entretanto, isso ndo implica que seja incorreto. Pode, ainda, estar sendo
estudado, ou em fase de aprovacdo pela agéncia reguladora. Em geral, esse tipo de prescricdo é
motivado por uma analogia da patologia do individuo com outra semelhante, ou por base
fisiopatoldgica, que o médico acredite que possa vir a beneficiar o paciente. Entretanto, em grande
parte das vezes, trata-se de uso essencialmente correto, apenas ainda ndo aprovado®.

A Lei n° 14.313, de 21 de margo de 2022, que dispde sobre os processos de
incorporacdo de tecnologias ao SUS e sobre a utilizagdo pelo SUS de medicamentos cuja indicagdo
de uso seja distinta daquela aprovada no registro da ANVISA, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude
(Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde.

Destaca-se que, até o presente momento, a Comissdo Nacional de Incorporacao de
Tecnologias no SUS (CONITEC) nédo avaliou os medicamentos Nivolumabe e Ipilimumabe para
o tratamento do adenocarcinoma do célon®.

O estudo CheckMate 8HW, um ensaio de fase 3, demonstrou que a combinacao de
nivolumabe e ipilimumabe proporciona beneficio clinico significativo em pacientes com cancer

! Bula do medicamento Nivolumabe (Opdivo®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101800408>. Acesso em: 16 jul. 2025.

2 Bula do medicamento Ipilimumabe (Yervoy®) por Bristol-Myers Squibb Farmacgutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?numeroRegistro=101800402>. Acesso: 16 jul. 2025.

3 Bula do medicamento propionato de clobetasol (Psorex® Creme) por GlaxoSmithKline Brasil Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/q/?nomeProduto=psorex >. Acesso em: 16 jul. 2025.

4PAULA, C.S. e al. Centro de informagdes sobre medicamentos e o uso off label. Rev. Bras. Farm., vol. 91, n° 1, p.3-8, 2010.
Disponivel em: <https://crf-pr.org.br/uploads/noticia/14133/CIM_e_uso_off_label.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2025.

5 BRASIL. Ministério da Satide. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Teconologias demandadas.
Disponivel em: <http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 16 jul. 2025.
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colorretal metastatico MSI-H/dMMR. Em pacientes sem tratamento prévio para doenga metastatica,
a sobrevida livre de progressdo (SLP) em 24 meses foi de 72% com a combinagdo, comparada a 14%
com quimioterapia padrdo, com diferenca estatisticamente significativa e clinicamente
relevante. Além disso, a analise de tempo médio restrito de sobrevida em 24 meses mostrou um
ganho de 10,6 meses com a combinagdo em relagcdo a quimioterapia. O perfil de toxicidade foi
favoravel, com eventos adversos grau 3 ou 4 em 23% dos pacientes tratados com imunoterapia
combinada, inferior ao observado com quimioterapia®.

Em estudo NICHE-2 avaliou a combinacao em cancer de célon localmente avancado
dMMR, mostrando resposta patol6gica maior em 95% dos pacientes e resposta patologica completa
em 68%, sem recorréncias relatadas apos mediana de 26 meses de seguimento. A seguranca foi
adequada, com baixa incidéncia de eventos adversos graves’.

Portanto, a evidéncia atual indica que a combinacao de nivolumabe e ipilimumabe é
eficaz e segura em pacientes com adenocarcinoma de colon MSI-H/dMMR, tanto em doenca
metastatica quanto em contexto neoadjuvante, e representa um novo padrao de tratamento para essa
populacdo molecularmente selecionada®’.

Para o tratamento do Cancer de Célon e Reto, o Ministério da Saude publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para 0 manejo desta doenga, por meio da Portaria n® 958, de
26 de setembro de 20148 (destaca-se que foi aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) Adenocarcinoma de Célon e Reto pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de tecnologias
no SUS (CONITEC)®, porém ainda ndo foi publicado), no qual menciona que, a quimioterapia
paliativa esta indicada para doentes com céancer colorretal recidivado inoperavel ou com doenga no
estagio IV ao diagnostico, a critério médico. Empregam-se esquemas terapéuticos baseados em
fluoropirimidina, associada ou ndo a oxaliplatina, irinotecano, mitomicina C, bevacizumabe,
cetuximabe ou panitumumabe, observando-se caracteristicas clinicas do doente e condutas adotadas
no hospital. Os medicamentos pleiteados ndo sdo mencionados no referido PCDT.

Destaca-se que a Autora apresenta uma neoplasia. Assim cabe esclarecer que, no
SUS, nao existe uma lista oficial de medicamentos antineoplasicos para dispensacdo, uma vez
que o Ministério da Saude e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde 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 (cancer), o Ministério da Salde estruturou-se através de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do céncer como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplésicos e ainda daqueles utilizados
em concomitancia a quimioterapia, para o tratamento de nduseas, vomitos, dor, prote¢do 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

® Thierry André , MD. Et. Al. Nivolumabe mais Ipilimumabe em cancer colorretal metastatico com instabilidade de microssatélites. N
Engl J Med 2024 ; 391 : 2014 — 2026. DOI: 10.1056/NEJM0a2402141. VVOL. 391 N° 21. Disponivel em:
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2402141. Acesso: 16 jul. 2025.

" Myriam Chalabi , MD, Ph.D. et. Al. Imunoterapia neoadjuvante em cancer de célon localmente avangado com deficiéncia de reparo de
incompatibilidade. N Engl J Med 2024 ; 390 : 1949 - 1958

DOI: 10.1056/NEJM0a2400634.VOL. 390 N° 21. Disponivel em: https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJM0a2400634. Acesso: 16
jul. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria N° 958, de 26 de setembro de 2014. Aprova as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas do
Cancer de Cdlon e Reto. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/ddt_colorretal__26092014.pdf>.
Acesso em: 18 jun. 2025.

9BRASIL. Ministério da Sade. Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saide. PCDT em elaboragio.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/pcdt-em-elaboracao-1 >. Acesso em: 18
jun. 2025.
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pelos hospitais _credenciados no SUS e habilitados em Oncologia, sendo ressarcidos pelo
Ministério da Salde conforme o codigo do procedimento registrado na Apac. A tabela de
procedimentos do SUS néo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacdes tumorais especificas
que sdo descritas independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado.

Assim, o0s_estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os
responsaveis pelo fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que,
padronizam, adguirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes®.

Destaca-se que a Autora esta sendo assistida no OncoRJ (Hospital Regional Darcy
Vargas) (Evento 1, LAUDOY, Pégina 1; Evento 1, LAUDOQO?7, Pagina 2; Evento 1, LAUDQO?7, Pagina
1; Evento 1, LAUDOY7, Pagina 2), unidade de saude habilitada em oncologia e vinculada ao SUS
como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade garantir & Autora o
atendimento _integral preconizado pelo SUS para o tratamento de sua condicdo clinica,
incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

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

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)*. Assim, considerando a regulamentacéo vigente, em consulta
a Tabela de Precos CMED, para a aliquota ICMS 0%%2, 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.

A 22 Vara Federal de S&o Gongalo, da Se¢&o Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

10 PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de
Saude. Conselho Nacional de Secretérios de Saide-CONASS, 1° edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em: 16 jul. 2025.

11 BRASIL Ministério da Satde. 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: 16 jul. 2025.

12 BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Consulta de Prego Maximo ao
Governo. Disponivel em:

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 16 jul.
2025.
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