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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, como profissional de saude, Qual:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de 42 - N3o - Ndo
saude Todos devem ter direito a um tratamento Nivolumabe., Positivo e facilidades: Paciente tem ganho Quimioterapia convencional. , Positivo: Pouco
inovador. em sobrevida global, taxa de resposta e qualidade de vida. ganho adicional. , Negativo: Muitos eventos
17/01/2025 , Negativo e dificuldades: Falta de acesso. adversos.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Ndo a_N3o - Nio
ou cuidador de
paciente
23/01/2025
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Ndo a_Nio - N3o
tema
27/01/2025
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satude, Qual: Nivolumabe 2.-Ndo 42 - N3o - Nio
fabricante da Inclusdo de Nivolumabe ao SUS para , Positivo e facilidades: Nivolumabe aumentou
logi tratamento de cancer gastroesofagico significativamente a sobrevida global de pacientes que
tecn.o o8lg significard um grande avancgo oara estes utilizaram a medicagdo para tratar cancer Gatroesofagico,
avaliada pacientes que a mais de 10 anos ndo tem Negativo e dificuldades: Efeitos adversos tardiamente
27/01/2025 nenhuma nova medicagdo para tratar a identificados
doenga.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Nao 2-Ndo 42 - N3o - Nio
tema
27/01/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2.- Ndo 2- Ndo 42 - N3o - Nio
ek Todos devem ter direito a qualquer medicagdo
sem distingdo de condig¢do financeira, o SUS
27/01/2025 ndo é de graga pois os impostos que pagamos
era pra subir toda e qualquer medicagdo.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.- Ndo 2-Ndo a_N3o N3o
saude
28/01/2025
Profissional de 12 - N3o tenho opinido formada, Dentro de um 22 -, Sim,, como profissional de saide, Qual: Nivolumabe 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: 42 - N3o - Nio

saude

28/01/2025

olhar particular dos pacientes com cancer de
estdbmago metastatico com CPS>--5 ha
indicativos de aumento de 3 meses na SG. Mas
qual o custo disso? Em especial porque quando
falamos de sus falamos de faltar itens mais
basicos e mais significativos dentro da saude
publica.

, Positivo e facilidades: Poucos usos entdo minha visdo
tem um numero reduzido de casos. Pareceu aumentar o
tempo de resposta do tratamento. , Negativo e
dificuldades: Custos e aprovagoes dificultosas

Quimioterapia convencional citotdxica ,
Positivo: Expectativa condizente dos os curtos
periodos de taxa de resposta , Negativo: Efeitos
adversos da quimioterapia convencional e a
agressividade da doenga mesmo em vigéncia
destes tratamentos.

Paginalde?7






Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52 N3o
tema
16/01/2025
Empresa 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saide, Qual: 2-N3o 42 - "N enviar 52 "NZo enviar
O mundo estd caminhando para cada vez mais  NIVOLUMARBE, Positivo e facilidades: O tratamento com documentos pessoais""" documentos pessoais"""
29/01/2025 imunoterapias e o Brasil tem que acompanhar  imunoterapia oferece infinitamente mais chances para o
esses avangos e inovagdes., O tratamento com  paciente do que os tratamentos atuais como por exemplo
imunoterapia oferece infinitamente mais quimioterapia., O mundo estd caminhando para cada vez
chances para o paciente do que os tratamentos mais imunoterapias e o Brasil tem que acompanhar esses
atuais como por exemplo quimioterapia. avancos. , Negativo e dificuldades: Nenhum.
Familiar, amigo 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Nio 2 - Nio 2 N3o
ou cuidador de
paciente
29/01/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: Nivolumabe, 32 - Sim, como profission?l de saude, Qual: 42 - N3o 52 N3o
saude Grande avango no tratamento de cancer, deve  Positivo e facilidades: Melhora clinica, tratamento bem Quimioterapia, Positivo: E o tratamento mais
ser incorporado no mundo todo tolerado, Negativo e dificuldades: Custo e dificuldade de  antigo, Negativo: Mais toxico
29/01/2025 acesso no SUS
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Oncoldgicos, 32 - Sim, como profissional de satude, Qual: 42 - N3o 2. N3o
saude Isto diminui o custo pela judicializagdo. Positivo e facilidades: Tratamento aos pacientes com Quimioterapia pouco efetivo , Positivo:
cancer , Negativo e dificuldades: Custo Aumento da sobrevida livre de doenga e mais
29/01/2025 qualidade de vida, com menos efeitos
adversos, Negativo: Ndo efetividade com os
tratamentos atuais
Pretiesiongl dle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 -, Sim,, como profissional de satide, Qual: Nivo + QT , 32 - Sim, como profissional de satide, Qual: 42 - - ca__
satde Devemos aumentar a chance dos pacientes do  Positivo e facilidades: A associagdo de nivolumabe a gt quimioterapia apenas, Positivo: apenas gt é
SUS viverem mais aumenta a sobrevida global de pacientes com cancer menos eficaz, Negativo: apenas gt é menos
29/01/2025 gastrico. O aumento da mediana pode ndo ser tdo eficaz
expressivo, mas temos que olhar desfechos de interesse
em tratamentos com imunoterapia, e nesse caso, associar
nivolumabe aumenta consideravelmente a chance do
paciente estar vivo em 5 anos!, Negativo e dificuldades:
Eficacia e pouca toxicidade
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS 2.-Ndo 2-Ndo a_N3o 52._ N3o
tema
29/01/2025
Erofissionalle 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Novolumabe 32 - Sim, como profissional de satde, Qual: 42 - N3o 2 _N3o
satde , Positivo e facilidades: Reduz consideravelmente Quimioterapia , Positivo: Pouco melhora no
mortalidade e cura, Negativo e dificuldades: Prego tratamento , Negativo: Toxicidade é resultados
31/01/2025 ruins
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Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Nao 42 - N3o 52 N3o
tema
31/01/2025
Prsifesional ¢l 2. Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 2, Sim,, como profissional de saude, Qual: Lokelma, 2-N3o 42 - Por enquanto ndo 52 - VVender sem impostos
ik Produto vital para tratamento de varios Positivo e facilidades: Cumpre oque se prop&e, Negativo e
pacientes dificuldades: Preco
01/02/2025
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Ndo a_N3o a_N3o
satde O adenocarcinoma gastrico apresenta alta taxa
de mortalidade no estadio metastatico - a
04/02/2025 adigdo de Nivolumabe aos quimioterapicos é
capaz de reduzir em aproximadamente 20% o
risco de morte desses pacientes e, em cinco
anos de seguimento, o dobro de pacientes que
usaram Nivolumabe estdo vivos quando
comparado aos pacientes em uso de
quimioterapicos sem Nivolumabe - para os
pacientes que se beneficiam da imunoterapia
(Nivolumabe), o ganho a longo prazo é
significativo e sem perda de qualidade de vida
quando comparado a quimioterapia isolada.
Empresa . —.E.u acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Nao 2-Néo 42 - Sim. Verificar documento 52 - Sim. Verificar
Verificar documento em anexo elaborado pelo em anexo elaborado pelo AoaED G FRE
04/02/2025 NATS-SESAB. NATS-SESAB.

elaborado pelo NATS-
SESAB.
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Contribuiu
como:

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

04/02/2025

0, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Nos, da Bristol Myers Squibb (BMS), empresa
lider em pesquisa e desenvolvimento de
medicamentos e detentora do registro do
Nivolumabe (Opdivo®, NIVO), acreditamos que
a incorporagdo de NIVO no tratamento de
adultos com cancer de estdbmago ou da jungdo
esofagogastrica avangado ou metastatico, ndo
tratados anteriormente, representa um avango
significativo, oferecendo uma opgdo
terapéutica segura e eficaz a longo prazo para
pacientes com CPS -- 5 e, portanto, deve ser
incorporado no SUS., Os dados recentemente
apresentados reforgam essa eficdcia,
demonstrando um ganho expressivo de
sobrevida global, com uma taxa de sobrevida
em 5 anos de 16% no brago NIVO +
quimioterapia, comparado a 6% no brago de
quimioterapia isolada. Além disso, houve um
aumento da sobrevida livre de progressdo (10%
versus 6%) e uma maior taxa de resposta
objetiva (60% versus 45%), com respostas mais
duradouras. Vale ressaltar que a mediana de
duragdo do tratamento com NIVO +
quimioterapia foi de apenas 6,8 meses, e que
46% dos pacientes do brago da imunoterapia
ndo receberam tratamento subsequente. O
que significa dizer que mesmo apds 5 anos
uma parcela considerdvel dos pacientes
continua respondendo ao tratamento ainda
que ndo estejam em uso de medicagdo., A
quimioterapia, que por muitos anos foi a
principal abordagem para o cancer gastrico e
da jungdo esofagogdastrica avangado, ja ndo é
mais considerada o padrdo de tratamento
quando utilizada sem terapias combinadas.
Atualmente, estratégias que incluem
imunoterapia demonstram maior beneficio
clinico e impacto na sobrevida dos pacientes. A
combinagdo com Nivolumabe ndo apenas
prolonga a sobrevida, como também ndo
acrescenta toxicidade relevante, tornando-se
um marco no tratamento dessa populagdo e
uma oportunidade para suprir uma
necessidade médica ndo atendida.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Os resultados acimas
mencionados reforgam o
impacto duradouro de
nivolumabe, especialmente
considerando que o
adenocarcinoma gastrico
frequentemente apresenta

diagnéstico tardio, quando as
opgoes terapéuticas eficazes

sdo limitadas. , A inclusdo
desse tratamento no SUS
pode trazer beneficios ndo

apenas clinicos, mas também

socioeconémicos, ao
prolongar a sobrevida com
qualidade e permitir que os

pacientes permanegam ativos

em suas comunidades.

Pacientes com PD-L1 CPS -- 5
e tratados com NIVO + quimio

versus quimio geralmente
mantiveram a qualidade de
vida relacionada a saude e

apresentaram menor risco de

deterioragdo. Apos

acompanhamento minimo de

36 meses os desfechos

relatados pelo paciente (PRO)

foram conduzidas a cada 6
semanas durante e apos a
descontinuagdo do
tratamento através do
questionario 5Q-5D-3L e
Avaliagdo Funcional da
Terapia do Cancer Gastrico
(FACT-Ga). Observou-se que

pacientes tratados com NIVO

+ quimioterapia relataram
menos incomodo com os
efeitos colaterais do

tratamento e tiveram redugdo

do risco de deterioragdo da

qualidade de vida relacionada

a saude do que pacientes

tratados com quimioterapia.

Embora os pacientes em
ambos os grupos de
tratamento tenham
demonstrado melhora em
relagdo a linha de base na

qualidade de vida relacionada
a saude, os pacientes tratados

com NIVO + quimioterapia

52 Estudos
econodmicos:

52 - De acordo com a bula
aprovada pela Anvisa
para cancer de estdbmago
ou dajungdo
esofagogastrica, NIVO
deve ser administrado até
progressao da doenga,
toxicidade inaceitavel, ou
por até 2 anos. Desta
forma, reforga-se que nas
analises econdmicas deve
ser utilizado uma regra de
interrupgdo do
tratamento com NIVO em
até no maximo dois anos.
,, A BMS ciente de seu
papel em garantir acesso
da populagdo brasileira a
seus tratamentos, visando
viabilizar a incorporagdo
e, posteriormente, a
implementagdo do acesso
ao NIVO no SUS para
adultos com cancer de
estébmago ou da jungdo
esofagogastrica,
avangado ou metastatico
ndo tratados
anteriormente, e atentos
a objecdo econémica
apresentada no relatério
de recomendagdo
preliminar, reafirma a
proposta de preco com
25% de desconto sobre o
preco considerado na
avaliagdo preliminar (RS
5.045,00 nivolumabe
100mg/vial) que reduz o
custo de tratamento com
NIVO e sugere a
modalidade de compra
centralizada mediante a
informacdo de volume a
ser demandado pelo SUS,
ao invés da compra
descentralizada via APAC,
contribuindo para a maior
equidade e efetividade do
acesso dos pacientes ao
tratamento proposto., ,
Além disso, destacamos
que NIVO ja estd
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

tiveram maior melhora em
relagdo a quimioterapia na
maioria dos momentos. ,

econodmicos:

incorporado no SUS para
o tratamento de primeira
linha do melanoma
metastatico. Com a nova
Politica Nacional do
Cancer, identificamos
uma oportunidade para
reavaliar o modelo de
financiamento, aquisi¢do
e distribuigdo de NIVO,
garantindo um acesso
mais equitativo e efetivo
aos pacientes atendidos
pelo SUS., , Em tempo,
gostariamos de sugerir
que o modelo econémico
de custo efetividade e
impacto orgamentario
desenvolvido pelo NATS
para a analise da
demanda seja
compartilhado com o
fabricante da tecnologia
no momento da consulta
publica, para que
possamos realizar uma
contribui¢do técnica mais
aprofundada e de melhor
qualidade. Solicitamos o
modelo econdmico via LAl
no dia 17/01/25 e por e-
mail da conitec@gov.br
nos dias 21 e 28/01/25 e
ndo obtivemos resposta a
tempo desta
participagao.,
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 2-Nao 42 5a
O Oncoguia trabalha na defesa dos direitos dos
pacientes com cancer e, para dar voz as suas
04/02/2025 prioridades e necessidades, vem contribuir com
a presente consulta publica. , Segundo dados
disponiveis no Radar do Cancer, cerca de 80%
dos pacientes com cancer de estdmago sdo
diagnosticados em estdgios avangados ou
metastaticos, e, portanto, ja ndo tém mais
chances de cura. Atualmente, no sistema
publico, esses pacientes tém acesso apenas a
guimioterapia, o que restringe
significativamente suas possibilidades de
tratamento. , Neste cenario, destacamos a
importancia da incorporagdo de novas terapias
para este grupo, ampliando as opgdes
disponiveis e melhorando o progndstico desses
pacientes., O nivolumabe representa um
importante avango no tratamento do cancer de
estdmago e da jungdo esofagogastrica, tendo
como vantagens principais os ganhos tanto na
sobrevida global quanto na sobrevida livre de
progressdo quando comparado as alternativas
terapéuticas hoje disponiveis. , O aumento do
tempo de vida é o fator mais valorizado por
pacientes na escolha do tratamento. A
possibilidade de viver mais com o uso do
nivolumabe tem valor inestimavel para os
pacientes e seus familiares, fator que deve ser
valorizado e considerado na anélise de
incorporagdo da tecnologia., Destacamos
também que, embora o tratamento possa
apresentar efeitos colaterais, eles sdo em
grande parte manejaveis com
acompanhamento médico adequado. O
monitoramento e a intervengdo precoce sao
essenciais para garantir que os beneficios
superem 0s riscos e para assegurar que os
pacientes tenham acesso ao melhor cuidado
possivel., Destacamos, ainda, que conforme
apontado durante a reunido, o medicamento
demonstrou ser particularmente efetivo em
pacientes com instabilidade de microssatélites
(MSI-H). Esse grupo especifico apresentou
ganhos ainda mais significativos na sobrevida
global e na sobrevida livre de progressdo,
refor¢ando a relevancia da incorporagdo dessa
tecnologia no SUS para esses pacientes.

Organizagdo da
Sociedade Civil

12 - N3o tenho opinido formada, - PD-L1 CPS5 22 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Consta em 32 - Sim, como profissional de saude, Qual:

ou mais - sem opinido formada (recomendagdo anexo., Positivo e facilidades: Consta em anexo., Negativo Consta em anexo., Positivo: Consta em anexo.,
intermediaria), - ¢ Populagdo ndo selecionada e dificuldades: Consta em anexo. Negativo: Consta em anexo.

04/02/2025 por PD-L1 - ndo favordvel a incorporagdo

Organizagdo da 42 - Consta em anexo. 52 - Consta em anexo.

Sociedade Civil

Pagina 6 de 7






Contribuiu 12 Opiniao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econodmicos:
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser Fncorporado noSuUs, 22-, ?im,, \como pr(.)f.iss.io.nal de sagde, Quafl:. Nivolumabe, 32 -Sim, como profissioinail de saude, Qu.aI: Na 42 - Dados do estudo 52 N3o
saude Nc.> estudo fase Il randomlz’a.do Chec.kli/late 649 assvovaado a quc.)roplrlm!dlna e platina., Positivo e verdafje, pc.enso que stirla mte.ressante discutir  checkMate 649: Ref.:Lancet.

foi demonstrado um beneficio da adi¢do do facilidades: Maior e mais prolongado controle da doenga, também a incorporagdo do Nivolumabe em um 2021, 398(10294):27,
04/02/2025 nivolumabe ao esquema de quimioterapia, sem um aumento importante na toxidade do esquema de outro contexto desta doenga (outro Nature. 2022,

incluindo em sobrevida global, principalmente  tratamento., , Negativo e dificuldades: As dificuldades procedimento para esta doenca): Na adjuvancia 603(7903):942, J Clin Oncol.

no subgrupo de pacientes com PD-L1 CPS--5 estdo relacionadas ao exame do PD-L1 e com as do cancer de esbfago e da jungdo 2024, 42(17):2012.

(incluindo analise com segmento mais maduro  dificuldades de acesso ao Nivolumabe., esofagogastrica, ressecado, pos tratamento

do estudo, de 3 anos). Ref.:Lancet. 2021, quimiorradioterapico neoadjuvante e que ndo

398(10294):27, Nature. 2022, 603(7903):942, apresentou resposta patoldgica completa na

J Clin Oncol. 2024, 42(17):2012., pega cirurgica (vide estudo CheckMate 577)

Ref.: N Engl J Med 2021, 384:1191-203. Apesar
dos dados de sobrevida global ainda ndo
estarem maduros nesta publicagdo, neste caso,
estamos discutindo de um tratamento com
potencial de aumentar as taxas de CURA., ,
Positivo: Para o tipico paciente do SUS,
portador de cancer de esofago, ndo raro com
todas as suas mazelas relacionadas, que
consegue sobreviver a todas as dificuldades,
deste as relacionadas a realizagdo do
diagndstico de sua doenga, assim como
conseguir realizar o tratamento
quimiorradioterapico concomitante e,
principalmente, sobreviver a uma
esofagectomia e, ndo apresentar resposta
patoldgica completa na pega cirdrgica, penso
que este paciente mereceria uma possibilidade
no aumento das suas taxas de cura com o
tratamento com nivolumabe adjuvante., ,
Negativo: Dificuldades de acesso ao
medicamento para esta indicagdo. Um outro
ponto negativo: sao poucos os pacientes que
conseguem realizar o tratamento
quimiorradioterapico concomitante prévio,
posteriormente esofagectomia e
posteriormente se recuperarem e manterem
um bom performace status para terem
condi¢des para o nivolumabe adjuvante.,
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