Nota Técnica 81186

Data de conclusao: 20/06/2022 16:26:53

Paciente

Idade: 60 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Salvador do Sul/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 4% Vara Federal de Porto Alegre

Tecnologia 81186

CID: C43.9 - Melanoma maligno de pele, nao especificado
Diagnéstico: Melanoma maligno de pele
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

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 10mg/ml (frascos de 4ml ou 10ml). Aplicar 480mg, endovenoso a cada
28 dias. Tempo de uso: 12 meses.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: 12 més(es)
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: sim
Existe Genérico? Néao

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: Para tratamento do melanoma em
estagio avancado, atualmente, tenta-se regular a imunidade anti-tumoral do paciente (9). Para
isso, foram desenvolvidos medicamentos que agem bloqueando moléculas imunossupressoras.
Entre elas, a proteina 1 programada para morte celular (do inglés, programmed cell death
protein 1 ou PD-1). Nessa linha, o nivolumabe é um anticorpo monoclonal que age
interrompendo especificamente a interacdo do receptor PD-1 com seus ligantes (PD-L1 e PD-
L2) e, dessa forma, aumentando a ativacéo e a proliferacao de células imunes (10).

Revisdo sistematica com metanalise investigou a eficacia e seguranca de nivolumabe, em
monoterapia ou combinado com ipilimumabe, para o tratamento de melanoma avangado
irressecavel, em estagios Il ou IV, tendo como comparador ipilimumabe ou qualquer outra
forma de quimioterapia (11). 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 citagbes, foram incluidos 4 ensaios clinicos, com risco de viés variando de
baixo a moderado. Os participantes incluidos apresentavam boa capacidade funcional (ECOG
Performance Status 0 ou 1). Desses, dois compararam a 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 progressao e de 18
para resposta completa. O perfil de seguranca também foi favoravel. Quanto a seguranca da
tecnologia, os eventos adversos mais comuns foram fadiga, prurido, nausea, diarréia e rash
cutaneo. Nenhum dos estudos encontrou diferenca estatisticamente significativa no perfil de
seguranc¢a do nivolumabe em relacdo aquele da dacarbazina.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: qualidade de vida, melhora de
parametros laboratoriais e reduc¢ao de eventos adversos.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: NIVOLUMABE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Existe evidéncia de boa qualidade metodolégica demonstrando que o nivolumabe
em pacientes com melanoma avancado, como o0 caso em tela, é eficaz em varios desfechos,
incluindo sobrevida global. Entretanto, o0 medicamento apresenta um custo excessivo e seu
impacto orcamentario, mesmo em uma decisdo isolada, é elevado. De acordo com analise
econOmica divulgada recentemente pela CONITEC para o cenéario de incorporagdo 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). A relagcéo de custo-
efetividade do nivolumabe inviabiliza ndo apenas sua incorporacéo ao sistemas de saude,
conforme apontado pela CONITEC, mas tolhe demandas individuais como esta que se |1, uma
vez que representa a captura de duas vezes o valor do limiar de custo-efetividade, que foi
definido em trés vezes o valor do PIB per capita brasileiro (14).

Ha evidéncias cientificas? Sim
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https://www.zotero.org/google-docs/?AxDPN0
https://www.zotero.org/google-docs/?32LLOi
https://www.zotero.org/google-docs/?k4o14U
https://www.zotero.org/google-docs/?NIN3hE

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
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Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacdes: Conforme consta em laudo médico (Evento 1, LAUDO13, Pagina 1), a
parte autora, com 56 anos de idade, possui diagnéstico de melanoma em estagio avangado.
Foi diagnosticada com melanoma de pele em dorso do térax em novembro de 2019. Quando
foi submetida a procedimento cirargico. Em agosto de 2020, apresentou nova lesédo em dorso
do térax. Novamente, ressecada cirurgicamente. Em novembro de 2020, nova lesao surgiu em
cicatriz operatoria. Nesse contexto, pleiteia o farmaco nivolumabe para tratamento de
melanoma de pele avangado.

Embora menos frequente, o melanoma maligno € a forma mais grave de céancer de pele (1).
Em 2018, segundo o Instituto Nacional de Cancer (INCA), um total de 6.260 casos novos de
melanoma maligno de pele ocorreram no Brasil com, aproximadamente, 78% dos casos nas
regides Sul e Sudeste (2). Sabe-se que a prevaléncia da doenca esta aumentando com um
risco estimado de 4,03 casos novos a cada 100 mil homens em 2020 (3). Em fung¢édo do seu
potencial de disseminagcdo a distancia (metastases), o melanoma é considerado o tipo mais
agressivo de tumor de pele, com alta letalidade: entre homens, em 2017, foi responsavel pelo
total de 2.067 oObitos, resultando em uma média de 16,01 anos de vida perdidos (4).

O estadiamento é o principal preditor de prognéstico. Pacientes diagnosticados com
metéastases a disténcia possuem progndstico mais reservado com menor sobrevida (1). De fato,
apenas entre 10 e 25% deles estardo vivos em cinco anos, sendo a sobrevida global média de
oito meses (5,6). A quimioterapia padrao, indicada pelas Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas
em Oncologia, da-se mais comumente com dacarbazina e ndo altera a sobrevida global (6).
Indica-se apenas com a finalidade de paliacdo de sintomas e aumento do tempo para
recorréncia. Em diretriz internacional, nivolumabe em monoterapia esta listado entre opcoes de
quimioterapia (7).
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