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

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32-Ndo 42 - N3o 52 N3o
saude

21/05/2025

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo 42 - N3o 52 N3o

CONCORDO COM A Proposta de incorporagao

de nivolumabe e pembrolizumabe para o

30/05/2025 tratamento de primeira linha do carcinoma de
esoOfago avangado ou metastatico em pacientes
com maior expressdo de PD-L1.

tema
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Empresa 12 - Fu acho que deye ser incorporado no SUS, - Ndo - Ndo 42 - Sim. A BMS, como 52 3 A BMS, ciente de sua
fabricante da A Bristol Myers Squibb entende que o detentora do registro do responsabilidade em
tecnologia :lvsluma:)e:eve.ser.mclo.riorado ao S.UStcomo nivolumabe no Brasil, destaca ampliar o acesso da
avaliada ratamento de primeira finha para pacientes o beneficio de nivolumabe populacéo brasileira aos

com carcinoma de es6fago avangado ou como tratamento de primeira  seus tratamentos,
02/06/2025 metastatico com alta expressdo de PD-L1, por linha para pacientes adultos  reafirma seu

se tratar de uma terapia inovadora com
beneficio clinico comprovado em um cenério
de alta gravidade e auséncia de alternativas
eficazes no sistema publico. Essa incorporagdo
representa uma resposta concreta a uma
necessidade médica ndo atendida, ampliando o
acesso dos pacientes a um tratamento que
melhora significativamente os desfechos
clinicos, com impacto direto na sobrevida e
qualidade de vida. Dessa forma, a incorporagdo
do nivolumabe é um passo essencial para
evoluir o cuidado oncoldgico no SUS e oferecer
aos pacientes brasileiros uma opgdo
terapéutica ja consolidada como padrdo de
tratamento em outros paises.

com carcinoma de es6fago
avang¢ado ou metastatico e
alta expressdo de PD-L1. O
estudo CheckMate 648,

ensaio clinico randomizado e

multicéntrico de fase Ill,
demonstrou que a
combinagdo de nivolumabe
com quimioterapia oferece

beneficio clinico significativo e

consistente na sobrevida

global (SG) em pacientes com

PD-L1 --1%. Os resultados
foram: Mediana de SG: 15,0

meses com nivolumabe + QT

vs. 9,1 meses com
quimioterapia isolada.
Redugdo de 40% no risco de
morte (HR 0,60, IC 95%:
0,47-0,77). Esses dados
representam um ganho

expressivo de sobrevida para

uma populagdo com
prognostico reservado,
trazendo uma mudanga
concreta na expectativa de
vida desses pacientes. O

compromisso com a
viabilizagdo da
incorporagdo e
implementagdo do
nivolumabe no SUS para
pacientes adultos com
carcinoma de células
escamosas de eséfago
avangado ou metastatico
em pacientes com maior
expressao de PD-L1.
Atenta as consideragdes
econdmicas apresentadas
no relatério preliminar da
Conitec, a BMS reforga
sua proposta de prego
com desconto de 21,6%,
independentemente da
modalidade de compra,
oferecendo o frasco de
nivolumabe 100 mg por
RS 5.045,00, valor inferior
ao considerado na
avaliagdo preliminar (RS
6.436,58). Esta proposta
reduz o custo do
tratamento, contribuindo

estudo também demonstrou  diretamente para a
melhora na sobrevida livre de  viabilidade econémica da
progressdo, com mediana de  incorporagao.

6,8 meses com nivolumabe +  Ressaltamos que o

QT versus 4,4 meses com QT Nivolumabe j3 se
isolada, além de respostas encontra incorporado ao
mais duradouras e SUS para o tratamento de
sustentadas, efeito tipico da primeira linha do
imunoterapia. Em termos de  melanoma metastatico.
seguranga, o perfil de eventos Com a entrada em vigor
adversos foi compativel com  da nova Politica Nacional
0 ja estabelecido para o de Prevencdo e Controle

nivolumabe e para a QT
padrdo, sendo geralmente
manejavel em ambiente
clinico. Ndo houve aumento

relevante de toxicidade grave,

e a relagdo risco-beneficio
favorece a adogdo da
imunoterapia. Além disso, o

do Cancer, enxergamos
uma oportunidade
estratégica para revisar os
modelos de
financiamento, aquisicdo
e distribuigdo do
medicamento, com o
objetivo de promover
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

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

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

52 Estudos
econdmicos:

acesso mais equitativo e
efetivo aos pacientes
oncoldégicos atendidos
pelo sistema publico.

42 Evidéncias clinicas:

mecanismo de agdo do
nivolumabe, ao inibir o ponto
de controle imune PD-1,
potencializa a resposta
imunoldgica antitumoral e
oferece beneficio prolongado
de sobrevida, sendo
especialmente eficaz em
tumores com maior
expressdo de PD-L1.
Nivolumabe foi incorporado
por diversas agéncias
internacionais de ATS, como
NICE, CADTH, PBAC e SMC.
No Brasil, ndo ha atualmente
tratamento disponivel no SUS
com impacto semelhante
para essa populagdo. Assim, a
incorporagdo do nivolumabe
representa uma oportunidade
de garantir acesso a uma
terapia eficaz, com potencial
para melhorar os desfechos
clinicos e a sobrevida dos
pacientes com carcinoma de

esofago
a_ i a_Nj3 a_N3 . «
Interessado no 12 - Eu acho qu&_e de\:e ser mco’rp_)orado n? SUS, 22-Nido 32-Nao 2 _N3o a_Nio
Novas tecnologias sdo necessarias na saude
tema i : ; . .
publica para garantir mais qualidade de vida
02/06/2025 aos paciente, que amanhd podem ser parentes,
amigos e até eu mesma.
a. i a_ N3 a_ N3
Interessadoine 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS N&o Nao a_Nio a_ Nio
tema
03/06/2025
2 - Eu acho que deve ser incorporado no : 2 -, Sim,, como profissional de satde, Qual: 2- Sim, como paciente, Qual: Peg a_ a_ N3
Interessado no 12 - Euach d i d sus, 22-,Sj fissional d ide, Qual 32.-§j i Qual: P Estou CURADA N3o
tema Pessoas com leucemia aguda do SUS, precisam  Blinatumomabe , Positivo e facilidades: Alta eficacia na Asparaginase, Positivo: Cura , Negativo:
da medicagdo Blinatumomabe. Conhego dois remissdo da LLA conhego varios casos, e gragas a Deusas  Nenhum
19/05/2025 casos onde o paciente foi a dbito por ndo estar  pacientes estdo 6timas , Negativo e dificuldades: A ndo
disponivel no SUS utilizagdo na rede publica, por exemplo no hospital da
UNICAMP
Interessadono 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 - N3o

tema

03/06/2025
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Contribuiu
como:

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

03/06/2025

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Pelo beneficio clinico de pembrolizumabe aos
pacientes, bem como os novos resultados
econdmicos apresentados no documento em
anexo, a MSD discorda da recomendagao
preliminar desfavoravel quanto a inclusdo de
pembrolizumabe para o tratamento de
primeira linha do carcinoma de es6fago
avangado ou metastatico em pacientes com

maior expressao de PD-L1.,

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

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Néo 42 - Aintrodugio de
inibidores de PD-1, como o
pembrolizumabe, trouxe
avangos significativos,
especialmente para pacientes
com alta expressdo de PD-L1,
melhorando a sobrevida
global e a qualidade de vida
[2] e portanto, demonstra
uma evolugdo das opgBes
desde a Ultima anélise de DDT
e amplia o espectro de
opgdes terapéuticas
potenciais a serem
consideradas como primeira
linha do carcinoma de
esofago avangado ou
metastatico em pacientes
com maior expressdo de PD-
L1 no SUS. Mais detalhes
sobre a contribuicdo da
Merck Sharp & Dohme
Farmaceutica Ltda se
encontram no arquivo em
anexo.

52 Estudos
economicos:

52 - Frente aos ajustes
nos parametros
econdmicos utilizados
nessa contribuigdo, as
andlises de custo-
efetividade e de impacto
orgamentario apresentam
resultados inferiores
aqueles apresentados no
Relatdrio Técnico
referente a consulta
publica 31/2025, mais
detalhes serdo
encontrados no
documento em anexo.

Interessado no
tema

03/06/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

22 - Sim,, como cuidador ou responsdvel, Qual: , Positivo e
facilidades: , Negativo e dificuldades:

32 - Sim, como cuidador ou responsavel, Qual:, 42 - N3o
Positivo: , Negativo:

Profissional de
saude

03/06/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,

Vide relatério anexo

22 - Sim,, como profissional de saude, Qual: Nivolumabe
e Pembrolizumabe, Positivo e facilidades: Aumento de
taxa de resposta, qualidade de resposta, sobrevida livre
de doenga e sobrevida global, Negativo e dificuldades:
Aumento leve e manejavel de toxicidade

2 - Sim, como profissional de saude, Qual:
Quimioterapia , Positivo: Aumento de
sobrevida em relagdo a placebo, taxa de
resposta 20-30%, Negativo: Atividade clinica
limitada, sobrevida mediana inferior a 12 meses

42 - Vide relatério anexo

52 - Vide relatério anexo
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