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Trata-se de Autor com diagnostico de carcinoma escamoso de pulméo
avancado, com_progressdo de doenga apds quimioterapia com carboplatina e paclitaxel e
indicacdo de imunoterapia com nivolumabe 10mg/mL — solugdo injetavel — 480mg, via
endovenosa, a cada 4 semanas — como tratamento de segunda linha, com base no estudo de fase
lll CheckMate 057, que demonstrou ganho de sobrevida global. O néo uso deste medicamento
pode levar ao maior risco de progressdo da doenca e até morte.

O cancer pulmonar abrange um grupo de tumores epiteliais malignos que se
originam nas células que revestem o trato respiratorio inferior. O cancer pulmonar é dividido em
duas categorias: cancer pulmonar de células ndo pequenas (CPCNP) e cancer pulmonar de
células pequenas. O CPCNP é responsavel por mais de 80% de todos os canceres pulmonares.[1]
H& trés tipos principais de CPCNP (adenocarcinoma, carcinoma de células escamosas e
carcinoma de células grandes) e estes sdo agrupados em subtipos?.

Com base nisso, informa-se que o medicamento pleiteado, nivolumabe
10mg/mL (solucéo injetavel), apresenta registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa e estd indicado em bula para o tratamento do cancer pulmonar de células ndo
peguenas (CPCNP)2.

Destaca-se que o nivolumabe ndo foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporacgéo de Tecnologias no SUS — CONITEC para o tratamento da CPCNP

Com relagdo a avaliagdo de outras agéncias internacionais de incorporacdo de
tecnologias, verificou-se que a National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do
Reino Unido, recomendou o uso de nivolumabe no tratamento do carcinoma escamoso de pulméo
avancado ou metastatico em pacientes adultos como segunda linha apds quimioterapia®.

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) do Cancer de Pulmdo do
Ministério da Saude, publicadas em setembro de 2014, prevé o tratamento de CPCNP com
cirurgia, radioterapia (traqueia, brénquio, pulmdo, pleura e mediastino) e/ou terapia
quimioterapica prévia ou adjuvante, com diferentes medicamentos. Recentemente, com a Portaria
SCTIE/MS n° 168, de dezembro de 2022, 0 medicamento crizotinibe foi incorporado para CPCNP
avancado ALK+, A definicdo do tratamento deve considerar as caracteristicas fisicas, capacidade
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2 ANVISA. Bula do medicamento nivolumabe (OPDIVO) por Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA. Disponivel em:
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funcional, tipo histoldgico, perfil de toxidade clinica, preferéncias do usuério e protocolos clinicos
institucionais®. (Tais diretrizes ndo fazem mencdo ao medicamento aqui pleiteado.)

Destaca-se que alguns medicamentos oncoldgicos sdo comprados de forma
centralizada pelo Ministério da Saude e distribuidos pelas Secretarias Estaduais de Saude (ex.:
Talidomida para o tratamento do MM)®.

A excecdo desses medicamentos, o Ministério da Salde e as Secretarias
Municipais e Estaduais de Satde ndo fornecem medicamentos contra o cAncer de forma direta

(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 saude referéncia
UNACONSs e CACONSs, sendo estas responsaveis pelo tratamento do cancer como um todo,
incluindo a selecdo e o fornecimento de medicamentos antineopldsicos 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 complicacdes.

O fornecimento dos medicamentos oncoldgicos ocorre por meio da sua incluséo
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 nao refere medicamentos oncoldgicos, mas situagfes 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®.

Destaca-se que o Autor, conforme documento médico apensado aos autos, esta
sendo assistido em unidade privada de sadude (Oncologia D’or), ou seja, uma unidade ndo
habilitada em Oncologia pelo SUS..

E o parecer.
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Ao 3° Juizado Especial de Fazenda Publica da Comarca da Capital do
Estado do Rio de Janeiro para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.
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