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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1762/2025
Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2025.

Processo n° 5002445-03.2025.4.02.5119
ajuizado por S. F. D. O.

Trata-se de Autor, 63 anos, com diagnéstico de neoplasia maligna de rim
(carcinoma de células claras renal metastasico com componenete sarcomatoide). Consta nos
autos a prescri¢cdo médica do nivolumabe 3mg/Kg EV a cada 3 semanas (4 ciclos) + ipilimumabe
1mg/Kg EV a cada 3 semanas (4 ciclos). Apos isso, nivolumabe 240mg a cada 2 semanas ou 480mg
a cada 4 semanas (Evento 1, LAUDOS, Pagina 1-2).

O cancer renal, conhecido também como carcinoma de células renais (CCR) é a
terceira neoplasia mais comum do trato geniturinario, acometendo de 2% a 3% da populagdo. Pode
ser ocasional ou estar associado a fatores genético ou hereditarios. Representa as neoplasias renais
de origem epitelial com potencial maligno. Existem varios tipos histolégicos CCR: convencional
(células claras) (70 a 80%), papilar (10 a 15%), cromofobo (4 a 5 %), ducto coletor (7,0cm; estagio
Il — tumor com invasdo de grandes veias, ou suprarrenal, ou tecidos perirrenais, ou com metastase
em linfonodos regionais e estagio IV — tumor que atravessa a fascia de Gerota, ou metastase a
distancia, ou extensdo para 6rgaos vizinhos (exceto suprarrenal)® .

Cumpre informar que os medicamentos pleiteados nivolumabe e ipilimumabe
apresentam reqgistro ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e possuem
indicacdo prevista em bula?® para o manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — carcinoma
de células renais avancado, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS, insta
mencionar que nivolumabe e ipilimumabe ndo integram nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio de Vassouras e no Estado do Rio de Janeiro.

Elucida-se que o medicamento pleiteado Nivolumabe associacdo com Ipilimumabe
foi submetido a avaliacdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério
da Saude (CONITEC-MS)* para o quadro clinico que acomete o Autor, carcinoma de células renais
por meio do Relatério de Recomendagéo n° 660°, conforme publicado na Portaria SECTICS/MS n°

L GIACHINI, Elisangela. et al. Neoplasia Renal Maligna: Carcinoma de Células Renais. Revista Saide.Com, v. 13, n. 2, p. 850-885,
2017. Disponivel em: <https://periodicos2.uesh.br/rsc/article/view/464/375>. Acesso em: 10 dez. 2025.

2 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 dez. 2025.

3 Bula do medicamento Ipilimumabe (Yervoy®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=YERVOY. Acesso: 10 dez. 2025.

4 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em: <https://www.gov.br/
conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em: 10 dez. 2025.

% Brasil. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC. Pembrolizumabe, axitinibe,
ipilimumabe e nivolumabe para tratamento de primeira linha de cancer de células renais. Relatdrio de Recomendagéo N° 660
agosto/2021; Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/relatorios/2021/20210830_relatorio_660_pembrolizumabe_axitinibe_ipilimumabe_nivolumabe_ccr_1_linha_final.pdf >.
Acesso em: 10 dez. 2025.
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55, de 25 de agosto de 2021.6® Os membros da CONITEC recomendaram por unanimidade a_néo
incorporacdo ao SUS da associacdo Nivolumabe + Ipilimumabe para tratamento de primeira linha
de céancer de células renais. Na 98 Reunido da CONITEC, ocorrida em 09 de junho de 2021, os
membros presentes no plenério deliberaram que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica
com recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporacdo de Axitinibe + Pembrolizumabe e
Nivolumabe + Ipilimumabe para o tratamento de primeira linha de pacientes com carcinoma de
células renais metastatico. Embora tenha apresentado eficicia_superior ao tratamento disponivel no
SUS para individuos com risco intermediario ou alto, a_relacdo de custo-efetividade foi
considerada desfavoravel e a incorporagéo resultaria em impacto orcamentario elevado ao sistema
de saude. O Plenério entendeu que ndo foram enviadas na consulta publica evidéncias ou
informacdes adicionais gue pudessem alterar a recomendacéo preliminar®.

Contudo, para o tratamento do CCR no SUS, o Ministério da Salde publicou as
Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas para o manejo do referido quadro clinico, por meio da
Portaria Conjunta N° 20, de 27 de outubro de 2022, nas quais menciona que a quimioterapia do
cancer renal pode ser realizada com citocinas (Interferona e Interleucina-2), citotoxicos (5-
Fluoruracil, Capecitabina, Doxorrubicina, Gencitabina e Vimblastina), antiangiogénicos (Sunitinibe,
Sorafenibe, Pazopanibe e Bevacizumabe) e inibidores da via de sinalizacdo mTOR (Everolimo ou
Tensirolimo)®.

Dessa forma, ante o exposto, cumpre informar que o tratamento com associagao
nivolumabe + ipilimumabe ndo estd prevista nas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas do
Carcinoma de Células Renais, ndo cabendo sua aquisicao por vias administrativas.

Como o Autor apresenta uma neoplasia maligna do rim, no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncoldgicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacao aos pacientes portadores de cancer no ambito do
SUS, uma vez que o Ministério da Salde 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 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 complicaces.

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 Informacgdo 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

® Brasil. Diario Oficial da Unido. Portaria SECTICS/MS ne 55, de 25 de agosto de 2021. Disponivel em: <
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/portaria/2021/20210830_portaria_55.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2025.

" BRASIL. Ministério da Salide. SECRETARIA DE ATENGAO ESPECIALIZADA A SAUDE. Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas
do Carcinoma de Células Renais. Disponivel em:<https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/protocolos/ddt/20221109_ddt_carcinoma_
celulas_renais.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2025

8 BRASIL. Ministério da Satide. Portaria Conjunta N° 20, de 27 de outubro de 2022. Diretrizes Diagndsticas e Aprova as Diretrizes
Diagnosticas e Terapéuticas do Carcinoma de Células Renais. Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/ddt/20221109_ddt_carcinoma_celulas_renais.pdf>. Acesso em: 10 dez. 2025.
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tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas situacGes 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.

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

Destaca-se que o Autor, conforme documentos médicos (Evento 13, LAUDOS,
Pagina 2), estava sendo assistido no Hospital Universitario de Vassouras, unidade de salde
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS.

Entretanto, o tratamento pleiteado foi prescrito em documento consultorio particular
(Evento 1, LAUDOS, Paginas 1-2), 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.

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

De acordo com publicacdo da CMED, o Preco Fabrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisicdo 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 Resolugdo n° 3 de 2011, e o Pregco Méximo 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 a aliquota ICMS 0%?!*, tem-se:

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

e Ipilimumabe (Yervoy®) 50 mg solucéo injetavel 1 frasco/ampola x 10ml, possui preco de
venda ao governo correspondente a R$ 15.815,20.

Cabe ressaltar, que ndo é possivel estimar o custo anual do tratamento solicitado,
uma vez que a prescricdo apresenta as doses de nivolumabe e ipilimumabe baseadas em mg/kg, sem
informar o peso corporal do autor. A auséncia dessa informacéo inviabiliza o célculo da quantidade
de frascos necessaria por ciclo e, consequentemente, a determinacgéo do custo anual do tratamento.

® PONTAROLLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizago 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 dez. 2025.

0 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: 10 dez. 2025.

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

<https://app.powerbi.com/view?r=eyJrljoi YjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyLTIiY TEtNDE2MDc4ZmE1INDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fh69cd2edaea29>. Acesso em: 10
dez. 2025
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E o parecer.

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