Nota Técnica 79054

Data de conclusao: 02/06/2022 16:50:32

Paciente

Idade: 83 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Porto Alegre/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 12 Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 79054

CID: C43 - Melanoma maligno da pele
Diagnéstico: Melanoma maligno da pele
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): exame anatomopatolégico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: NIVOLUMABE

Via de administracao: EV
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Posologia: nivolumabe (Opdivo®0) 10mg/mL. Aplicar 480 mg, endovenoso, em 60 minutos, a
cada 4 semanas. Tempo de uso até progressao ou toxicidade inaceitavel (indeterminado)

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: (Indeterminado)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: NIVOLUMABE
Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: dacarbazina
Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: NIVOLUMABE
Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: NIVOLUMABE

Dose Diaria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: NIVOLUMABE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: O nivolumabe & um anticorpo
monoclonal humano que bloqueia a ligacdo entre PD-1 (programmed cell death 1) e seus
ligantes, reativando linfocitos T citotdxicos e restaurando a imunidade antitumoral (6).

Uma revisao sistematica com metanalise que investigou a eficacia e segurancga de nivolumabe,
em monoterapia ou combinado com ipilimumabe, para o tratamento de melanoma avancado
irressecavel, em estagios Il ou IV, tendo como comparador ipilimumabe ou qualquer outra
forma de quimioterapia (7). Os desfechos foram taxa de resposta objetiva, taxa de resposta
completa, taxa de resposta parcial, taxa de doenca estavel, sobrevida livre de doenca e
seguranca. Foram incluidos apenas ensaios clinicos controlados e randomizados e o risco de
viés foi avaliado pela ferramenta colaborativa da Cochrane. De um inicial de 1.283 citagcdes,
foram incluidos 4 ensaios clinicos, com risco de viés variando de baixo a moderado. Desses,
dois compararam monoterapia com nivolumabe versus dacarbazina ou outros esquemas
quimioterapicos. Como resultados, todos os desfechos foram favoraveis ao nivolumabe
(P<0,001), com NNT de 9 para sobrevida livre de progresséo e de 18 para resposta completa.
O perfil de seguranca também foi favoravel.

Um ensaio clinico nao incluido na metanalise prévia, randomizado e duplo-cego, avaliou a
sobrevida global em pacientes com melanoma estagio Il e estagio IV (8). Foram randomizados
1.296 pacientes em trés bracos paralelos com razao de alocacdo 1:1:1 para receber
nivolumabe isolado, nivolumabe em combinagao com ipilimumabe ou ipilimumabe isolado. Em
um seguimento minimo de trés anos, a mediana da sobrevida no grupo combinado nao foi
atingida. No grupo nivolumabe isolado foi de 37,6 meses contra 19,9 no grupo ipilimumabe
isolado (P<0,001). A taxa de sobrevida global em trés anos foi de 52% contra 34% nesses dois
grupos, respectivamente, o que nos da um numero necessario a tratar de 6.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: qualidade de vida, melhora de
paréametros laboratoriais e reducao de eventos adversos

Recomendacdes da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Ndo Recomendada

Conclusao

Tecnologia: NIVOLUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Existe evidéncia de boa qualidade metodoldgica demonstrando que o nivolumabe
em pacientes com melanoma metastatico estagio IV, como o caso em tela, € eficaz em varios
desfechos, incluindo sobrevida global. Entretanto, o medicamento apresenta um custo
excessivo e seu impacto orcamentario, mesmo em uma decisao isolada, é elevado. De acordo
com analise econémica divulgada recentemente pela CONITEC para o cenario de incorporagao
do nivolumabe ao SUS, seu custo deveria ser diminuido cerca de oito vezes para atingir um
limiar de custo-efetividade razoavel (abaixo de 1 PIB per capita por QALY ganho).

Ha evidéncias cientificas? Sim
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https://paperpile.com/c/6CMgWf/PtNmt
https://paperpile.com/c/6CMgWf/NTON
https://paperpile.com/c/6CMgWf/C0ptb

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: A parte autora tem diagnéstico de melanoma metastatico grau IV. A
doenca manifestou-se inicialmente como uma lesao vaginal em 2019. Em julho desse ano, foi
submetida a cirurgia (vulvectomia e linfadenectomia), de onde se obteve resultado de
anatomopatoldgico confirmando melanoma de mucosa vaginal. Ainda no final de 2019, além da
persisténcia da doenca vaginal, foi identificada lesdo sugestiva de metastase no osso iliaco
direito e em corpo vertebral de L4. Iniciou tratamento com imunoterapia em protocolo de
pesquisa entre novembro de 2019 e abril de 2020, sendo suspenso o tratamento por aumento
do volume tumoral local e sangramento da les&o, com anemia. A médica assistente prescreve
entdo o tratamento com nivolumabe.

O melanoma é uma neoplasia que se origina nos melanécitos e tende a apresentar um
comportamento agressivo, com metastases em diversos tecidos. No Brasil, a estimativa do
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Instituto Nacional do Céncer para o ano de 2016 € que houve 3 mil novos casos diagnosticados
em homens e 2.670 em mulheres, com maior incidéncia na regiao sul (1). A maioria dos casos
de melanoma é diagnosticada na fase inicial, quando a excisdo do tumor € curativa. Entretanto,
uma parcela dos pacientes detecta a doenca ja com metastases ou pode desenvolver
disseminagéo ao longo do acompanhamento, quando classificamos como estagio 1V. A doenca
nesse estagio é praticamente incuravel, com sobrevida de 6 a 9 meses (2,3). Atualmente, para
0s pacientes com melanoma em estagio IV atendidos no SUS a opc¢ao terapéutica disponivel é
0 agente citotoxico dacarbazina como tratamento paliativo, sem aumentar sobrevida (4).
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