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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS-FEDERAL N° 1769/2025
Rio de Janeiro, 10 de dezembro de 2025.

Processo n° 5009065-37.2025.4.02.5117
ajuizado por C. E. D. S. D.

Trata-se de Autora, 57 anos, com diagnéstico de melanoma maligno do membro
superior esquerdo, com metéstases ganglionar e pulmonar, diagnosticada em fins de 2024, recebendo
tratamento quimioterdpico com dacarbazina + carmustina + cisplatina, sem resposta satisfatoria.
Imunoterapia é uma das mais eficientes estratégias terapéuticas em Melanomas, devido a alta
imunogenicidade deste tumor. Assim, foi indicado o relatlimabe e nivolumabe. Nao ha substituto
terapéutico no ambito do SUS e ja foram utilizados todos os medicamentos necessarios disponiveis,
porém sem melhora no quadro clinico. Consta prescrito relatlimabe + nivolumabe (Opdualag®)
(combinacéo de dose fixa de 160mg de relatlimabe e 480mg de nivolumabe) endovenoso (EV) cada
28 dias até progresséo de doenga ou toxicidade inaceitdvel (Num. 216595752 - Pag. 1).

Cumpre informar que o medicamento relatlimabe + nivolumabe (Opdualag®)
apresenta_registro_ativo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA e possui
indicacdo prevista em bula® para o manejo do quadro clinico apresentado pela Autora — melanoma
irressecavel ou metastatico, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no &mbito do SUS, insta
mencionar que relatlimabe + nivolumabe (Opdualag®) ndo _integra nenhuma lista oficial de
medicamentos (Componentes Basico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no
ambito do Municipio de Sdo Gongalo e no Estado do Rio de Janeiro.

Destaca-se que o Ministério da Salde publicou, por meio da Portaria Conjunta
SAES/SCTIE/MS n° 19, de 25 de outubro de 2022, as Diretrizes Diagnoésticas e Terapéuticas
(DDT) do Melanoma Cutaneo, nas quais menciona que as quimioterapias do melanoma
metastatica: nivolumabe e pembrolizumabe. Nele, 0 medicamento nivolumabe foi considerado para
o tratamento de primeira linha do melanoma avancado néo cirdrgico e metastatico, conforme
assisténcia oncoldgica no SUS™.

No entanto, a forma associada relatlimabe + nivolumabe néo foi avaliada pela
Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Satide (CONITEC-MS)? para
0 quadro clinico que acomete a Autora - melanoma maligno.

Dessa forma, ante 0 exposto, cumpre informar que o tratamento com associacdo
relatimabe + nivolumabe (Opdualag®) ndo estd prevista nas Diretrizes Diagndsticas e
Terapéuticas do melanoma cutaneo, ndo cabendo sua aquisi¢do por vias administrativas.

Como a Autora apresenta uma neoplasia, 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 &mbito do SUS, uma vez

! Bula do medicamento relatlimabe + nivolumabe (Opdualag®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em: <
https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OPDUALAG>. Acesso em: 10 dez. 2025.

2 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.
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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 (céncer), o Ministério da Salde estruturou-se atraves de unidades de saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo, incluindo a
selecdo e o fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles 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 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 c6digo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncolégicos, mas situa¢fes 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 existentes.

Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saude 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 a Autora, conforme documentos médicos (Evento 13, LAUDOS5,
Pégina 2), estava sendo assistida no Hospital do Cancer e do Coracdo HCCOR, unidade de satde
habilitada em oncologia e vinculada ao SUS.

Entretanto, o tratamento pleiteado foi prescrito em documento Centro de Oncologia
(Evento 1, INIC1, P4gina 119), unidade particular. Desta forma, entende-se que o fornecimento dos
medicamentos relatlimabe + nivolumabe (Opdualag®) néo é de responsabilidade da unidade de
saude vinculada ao SUS.

Recentemente foi publicada a Portaria GM/MS n° 8.477, de 20 de outubro de
2025, que institui o Componente da Assisténcia Farmacéutica em Oncologia (AF-ONCO)* no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS), regulamentando seu financiamento, aquisic&o,
distribuicdo e dispensacdo, o referido componente passa a integrar a estrutura da Assisténcia
Farmacéutica do SUS, com o objetivo de organizar e padronizar o fornecimento de medicamentos
oncoldgicos, garantindo maior equidade e eficiéncia no acesso aos tratamentos de cancer em todo o
territério nacional.

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

4 Diario Oficial da Unido. Portaria GM/MS N° 8.477, de 20 de outubro de 2025. Institui 0 Componente da Assisténcia Farmacéutica em
Oncologia - AF-ONCO, no dmbito do Sistema Unico de Satide - SUS, regulamenta seu financiamento, aquisicao, distribuigio e
dispensacdo, bem como altera a Portaria de Consolidacéo n° 06, de 28 de setembro de 2017.
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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 Camara de Regulagdo 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 nao 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 Prego Méximo de Venda ao Governo
(PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem judicial, e sempre
gue a aquisicdo 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 12mg/mL + relatlimabe 4mg/mL (Opdualag®) solucéo injetavel — Frasco
20ml possui preco de venda ao governo correspondente a R$ 24.457,95. Uso 24 frascos/ano.
Custo total: R$ 586.990,80.

E o parecer.

A 12 Vara Federal de S&o Gongalo, da Secéo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

Elaborado pela equipe técnica do NATJUS-RJ.

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

® 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=eyJrljoiYjZkZjEyM2YtNzNjYS00ZmQyYLTIiY TEtNDE2MDc4ZmEINDEyliwidCI6ImI2N2FmM]jN
mMLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection20c576fb69cd2edaea29>. Acesso em: 10
dez. 2025.
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