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Rio de Janeiro, 17 de setembro de 2025.

Processo n° 3011240-53.2025.8.19.0001,
ajuizado por C. V. D. C.

Trata-se de Autor, 21 anos, com diagnostico de linfoma de Hodgkin classico,
subtipo esclerose nodular, desde 2019, refratario a multiplas linhas terapéuticas padrdo: submetido a
quimioterapia de indugdo de remissdo EURONET associada, tentativa de resgate de resposta com
DHAP, encaminhado a transplante autélogo associado a manutencdo com radioterapia, reinicio de
guimioterapia com esquema de GDP associado Brentuximabe, todas elas apresentaram progressao
da doenca, sendo necessario retorno a quimioterapia com esquema GVDex, utilizado para induzir
remissao antes de transplante autélogo de medula 6ssea ou como tratamento paliativo em casos mais
avancados. Apos 6 ciclos de tal esquema, foi submetido a transplante alogénico de medula 6ssea com
nova recaida da doenca. Atualmente em quimioterapia de manutencao estavel, entretanto foi indicado
iniciar terapia de resgate com tratamento com Nivolumabe. Autor encontra-se na oitava linha de
tratamento, incluindo dois transplantes de medula 6ssea (autélogo e alogénico) caracterizando
doenca refrataria e agressiva, com risco de morte. Consta solicitacdo do medicamento Nivolumabe
240mg via endovenosa a cada 15 dias até intolerancia ou progressédo da doenca (Evento 1, RECEIT7,
Pégina 1).

Cumpre informar que o medicamento pleiteado Nivolumabe apresenta indicacéo
prevista em bula?, para 0 manejo do quadro clinico apresentado pelo Autor — linfoma de Hodgkin
classico recidivado ou refratario ap6s transplante autdlogo de células-tronco (TACT) seguido de
tratamento com Brentuximabe e VVedotina, conforme relato médico.

No que tange a disponibilizacdo do medicamento pleiteado no dmbito do SUS,
informa-se que Nivolumabe ndo integra a RENAME e nenhuma lista oficial de medicamentos
(Componentes Bésico, Estratégico e Especializado) para dispensacdo no SUS, no ambito do
Municipio e do Estado do Rio de Janeiro.

O medicamento Nivolumabe possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), contudo até o momento ndo foi analisado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS (CONITEC)? para o tratamento de linfoma de Hodgkin.

Para o tratamento de linfoma de Hodgkin, o Ministério da Saude publicou a Portaria
Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de 2020, que aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto®. No tratamento de doenca recaida ou refrataria
esquemas de poliquimioterapia a base de platina, como ICE (Ifosfamida, Carboplatina e Etoposideo)

'Bula do medicamento Nivolumabe (Opdivo®) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/bulario/g/?nomeProduto=OPDIVO>. Acesso em: 17 set. 2025.

2BRASIL. Ministério da Satde. Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias Demandadas.
Disponivel em: < https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/avaliacao-de-tecnologias-em-saude/tecnologias-demandadas>. Acesso em:
17 set. 2025.

SBRASIL. Ministério da Sadde. Portaria Conjunta N° 24, de 29 de dezembro de 2020. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto. Disponivel em: <https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/protocolos/20201230_pcdt_linfoma-de-hodgkin.pdf>. Acesso em: 17 set. 2025.
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ou DHAP (Dexametasona, Citarabina e Cisplatina), seguidos por um transplante de células tronco
hematopoéticas (TCTH), caso o paciente apresentar condi¢des de a ele se submeter. Pacientes com
recidivas apés o TCTH devem ser tratados com Brentuximabe Vedotina (BV). Elucida-se que o
tratamento com o medicamento pleiteado Nivolumabe ndo estd previsto no Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Linfoma de Hodgkin no Adulto.

Como o Autor apresenta uma neoplasia (doenca de Hodgkin), no que tange a
disponibilizacdo de medicamentos oncol6gicos, destaca-se que ndo existe uma lista oficial de
medicamentos antineoplasicos para dispensacdo aos pacientes portadores de cancer no ambito do
SUS, uma vez que o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Saude nao
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 nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato
digestivo e outros indicados para 0 manejo de eventuais complicacées.

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 cédigo do procedimento registrado na Apac. A
tabela de procedimentos do SUS nédo refere medicamentos oncoldgicos, mas situages tumorais
especificas que séo 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, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes terapéuticas do
Ministério da Salde, quando existentes.

Nesse sentido, € 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 o Autor esta sendo assistido no Centro de Oncologia de Sdo Gongalo,
unidade conveniada ao SUS, contudo ndo integra a Rede de Atencdo em Oncologia. Para que o
Autor tenha acesso ao atendimento integral e seja integrado na Rede de Atencdo em Oncologia
(Anexo 1), devera ser inserido no fluxo de acesso, conforme a nova Politica Nacional para a
Prevencdo e Controle do Cancer e em consonancia com a Politica Nacional de Regulacéo,
ingressando via Sistema Nacional de Regulacédo (SISREG).

Cabe esclarecer que, conforme estabelecido no Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) do Linfoma de Hodgkin, pacientes com recidiva da doenca apés o transplante
autologo de células-tronco hematopoéticas (TCTH) ou aqueles inelegiveis para o procedimento
devem ser tratados com Brentuximabe vedotina. No caso em tela, conforme documento médico, o
Autor ja fez uso de Brentuximabe, sem resposta terapéutica adequada, evoluindo com

“PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLLI, P. A Organizaco 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: 17 set. 2025.
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progressdo da doenca, 0 que caracteriza refratariedade a terapia atualmente prevista no
protocolo do SUS.

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 Cadmara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED)®.

De acordo com publicacdo da CMED?®, o Prego Fabrica (PF) deve ser utilizado
como referéncia quando a aquisi¢cdo 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 Resolugcdo 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
que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013.

Assim, considerando a regulamentacdo vigente, em consulta & Tabela de Precos
CMED, para o ICMS 0%, tem-se®:

e Nivolumabe 100mg/10mL (Opdivo®) 1 frasco ampola possui preco maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 7.287,60.

e Nivolumabe 40mg/4mL (Opdivo®) 1 frasco ampola possui pre¢o maximo de venda ao
governo correspondente a R$ 2.915,05.

E o parecer.

A 52 Vara da Fazenda Publica da Comarca da Capital do Estado 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

SBRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos>. Acesso em: 17 set.
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Governo. Disponivel em:
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de Janeiro

TMUNICIPIO | ESTABELECIMENTO | cnes Tcooan | HABILITAGAD
17.06. i
Bamz Mansz | Santa Casz de Misenconda de Sama Mansa 2280051 | 1707 e ‘UmmcunServiqosdeRaddaaiaeHenaioiogia
17.08
CaboFrio | Hospial Santa isabel 2078285 | 17.06 |Unacon
Campes de : s | }
Goytacazes ‘Sociedade Porfuguesa de Beneficiencia de Campes 22872:0‘ i7.06 ‘Umwn
Campos de - ritin : ‘ | :
Goytacazes Fospital Universitano Alvaro Alvim 2287447 ‘ 17.06 ‘Unacon com Service de Radioterapea
\
Gm : Instituto de Medicina Nuclear e Endocninclogia Lida /IMNE 2287285 3 17.07 N‘Unacon com Service de Radicterapia
Hapena  |Hospital S30 José do AvailConfieréneia S30 José doAvai | 2278855 ; A e e B
' |
Niterce Hospital Municipal Oréncio de Freitas 1255 | 17.14 |Hospital Geral com Cinsgia Oncoldgica
Nitesce Hospetal Universitano Antdnio Pedro - HUAP/UFF 12505 | 17.08 |Uraconcem Sesvico de Hematologa
_ Hospial Alcides Cameiro 2075582 | 17 6e | :
Petropolis - - 17.15 |Uracon com Senvico de Radicterapia
Centro de Terapia Oncologica 268179 R
Rio Bonits | Hospital Regional Darty Vargas 2296241 | 17.06 |Unacon
| 1707, | . ) }
’ _— : ‘ |Unacon com Servicos de Radioterapia. de Hematologiz &
Rio de Janeiro: | Hospial dos Servidores do Estado 2259'368‘ 117,7[?;; | de Oncologia Pediatrica
- |
Rio de Janeio Hospital Geral do Andara’ 2265334 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro  Hospial Gerzl de Bonsucesse 2269630 | 1706 iUmccnl:omSem't;cdel'letmltok:ga
Rio de Janeio  Hospital Geral de Jararepaguatospital Cardoso Fontes 2095423 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeio  Hospital Geral de Ipanema 2289775 | 17.14 |Hospital Geral com Cinurgia Oncoidgica
Rio de Janeiro ' Hospial Geral dz Lagoa 2273655 | 17.09 |Unacon com Servico de Oncologia Pedidtrica
Reo de Janeiro  Hosptal Mano Kroeff 2269895 | 17.07 |Unaconcom Semvico de Radioterapea
Rio de Janeiro | Hospital Universitanio Gaffréa/UniRio 2095415 | 17.06 |Unacon
Rio de Janeiro | Hospetal Universitano Pedro Emesto-HUPEUERI 2269783 } 1;{70&'5 %Ummn com Servicos de Radioterapia e de Hematologia
|
Rio de Janeiro | Hospital Universitano Clementino Fraga Filho/UFRJ 2280167 | 1712 |Cacon
Rio de Janeiro  Instfuto de Puencutura & Pediatnz Martagao Gestewra/UFR] 2296615 | 17.11 |Unacon Exclusiva de Oncologia Pediatrica
Rio de Janeiro. | Hospital Estadual Transplante Cancer e Courgia Infantd 7185081 | 1711 |Unacon Exclusiva de Oncologia Peditrica
Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira J \
Rio de Janeiro | CavaicantiHemono'Fundag 20 Pré-Institifo de Hematologia- 2295067 | 17.10 ‘Unacon Exciusiva de Hematologia
|FUNDAR) ‘
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer | 2273454 | 1713 | Cacon com Servigo de Oncologia Pedidinca
Rio de Janeiro ‘ ‘
Instituto Nacional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer |l 26521 | 17.06 |
Instituto Nazional de Cancer/INCA - Hospital de Cancer Il 27462 | 1707 |
Terescpolis  Hospital S30 José/Associac3e Congregago de Santa Catarina 2092385 | 17.06 |Unacon
; iversitsin i = : \
Vassourss | Hospital Universitinio Severino SombralFundag 30 Educacional 5573708 | 1706 !Umwn
| Severino Scmbez ‘ \
Vilta Redonda | Hosptal Jardim Amdia Ltda - HINJA 25185 | 17.07 |Unacon com Servigo de Radioterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.
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