Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario ATS - Nivolumabe para pacientes adultos com diagndstico confirmado
de carcinoma de es6fago apds tratam trimodal - Conitec

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 -, Sim,, como profissional de saude, Qual: Nivolumabe 32 - Sim, como profissional de saude, Qual: AamVideldadosidolestido a_ N3o.
satde O paciente com cancer de es6fago do SUS no tratamento adjuvante do cancer de es6fago. , Positivo  Quimioterapia perioperatoria., Positivo: Ganho  cpeckMate 577.

também merece ter acesso a um tratamento e facilidades: Aumento da sobrevida global em paciente de sobrevida global. , Negativo: Maior taxa de
19/05/2025 de qualidade que j3 é disponivel para os com grande carga de doenga. , Negativo e dificuldades: eventos adversos.

pacientes no mercado privado. Nenhuma, paciente tolera bem ao tratamento.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS 22 - Ndo 32 - Nao a_Nio a_Nio
saude
21/05/2025
eressads ne 12 - I.Eu acho que de.ve.ser incorporado noSUS, 22 -.,.Sim,, co.n.m profissional f:le saude, Qual: Nivolumabe, 2 - Nido a_Nio a_ Nio
tema Precisamos dar o direito do paciente do SUS Positivo e facilidades: Sobrevida Global, Negativo e

receber o tratamento ideal para sua doenga dificuldades: Ndo ter tratamento adequado no SUS para
21/05/2025 adjuvancia no carcinoma de es6fago
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Contribuiu
como:

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

02/06/2025

12 Opinido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Nés, da BMS, detentora do registro do
Nivolumabe, defendemos fortemente a
incorporagdo desta terapia ao SUS para o
tratamento adjuvante de pacientes adultos
com carcinoma de esofago apds tratamento
trimodal. Nivolumabe é a primeira e Unica
terapia adjuvante que demonstrou beneficio
clinico e estatistico significativo em pacientes
com carcinoma de es6fago ressecavel que
apresentaram doenga residual apds
quimiorradioterapia neoadjuvante. No estudo
pivotal CM-577, o Nivolumabe mostrou uma
melhora expressiva na SLD, com mediana de
22,4 meses, em comparagdo a 10,4 meses com
placebo. Adicionalmente, apds a publicagdo do
relatério preliminar da Conitec, foram
divulgados os resultados do desfecho
secundario de SG em 5 anos, que mostraram
um ganho clinico relevante: mediana de 51,7
meses com Nivolumabe versus 35,3 meses
com placebo (HR 0,85, IC 95,87%: 0,70 —1,04).
Nivolumabe também apresentou resultados
positivos em sobrevida livre de metastase a
distancia, com uma redugdo de 29% no risco de
desenvolver metastases ou de morte em
comparagdo ao placebo. Em relagdo a
seguranga, o tratamento foi bem tolerado. A
maioria dos eventos adversos foi de grau 1 ou
2, e aincidéncia de eventos graves (grau 3 ou
4) foi semelhante entre os grupos: 35% no
grupo Nivolumabe versus 32% no grupo
placebo, indicando auséncia de aumento
significativo de toxicidade. Cabe destacar que
ndo ha atualmente no SUS nenhuma opgdo
terapéutica adjuvante disponivel. Essa é uma
lacuna importante no cuidado oncoldgico, em
um cendrio onde a doenga ainda é
potencialmente curavel. Por fim, ressaltamos
que o Nivolumabe ja esta incorporado ao SUS
para o tratamento de primeira linha do
melanoma metastatico. Com a implementagdo
da nova Politica Nacional de Prevengdo e
Controle do Cancer, vemos uma oportunidade
concreta de rever os modelos de
financiamento, aquisigdo e distribuicdo do
Nivolumabe, garantindo acesso mais equitativo
e efetivo a populagdo brasileira.

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

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

42 Evidéncias clinicas:

42 - Sim. Como detentora do
registro do nivolumabe no
Brasil, a BMS gostaria de
apresentar contribuicdo
técnica com base em
evidéncias clinicas robustas
que embasam a indicagdo do

nivolumabe como tratamento

adjuvante para pacientes
adultos com diagndstico
confirmado de carcinoma de
esOfago apds tratamento

trimodal. O estudo clinico CM

577, um ensaio clinico
randomizado, duplo-cego,
multicéntrico e de fase lll,
incluiu 794 pacientes com
carcinoma de eso6fago ou da
jungdo gastroesofagica
ressecados, que nao
apresentaram resposta
patoldgica completa apds
tratamento neoadjuvante. O

estudo demonstrou que o uso

adjuvante de nivolumabe
proporcionou beneficio
clinico significativo, com
redugdo de 31% no risco de
recorréncia ou morte (HR
0,69, IC 95%: 0,56-0,86,
p<0,001), e dobro de ganho
de sobrevida livre de doenga,
com mediana de 22,4 meses
no grupo nivolumabe versus

11,0 meses no grupo placebo.

Em pacientes com carcinoma
de es6fago, a mediana foi de
24,0 meses versus 8,3 meses

(HR 0,61, IC 95%: 0,47-0,78).

Embora o estudo tenha
apresentado um aumento de
eventos adversos

relacionados ao tratamento, a

maioria foi de grau leve a
moderado, o perfil de

seguranga foi consistente com

outras indicagdes ja

aprovadas para o nivolumabe

e a qualidade de vida
relacionada a saude foi

mantida durante o periodo de

tratamento. Os beneficios
clinicos observados superam

52 Estudos
economicos:

52 - A BMS, ciente de sua
responsabilidade em
ampliar o acesso da
populagdo brasileira aos
seus tratamentos,
reafirma seu
compromisso com a
viabilizagdo da
incorporagdo e
implementagdo do
nivolumabe no SUS para
pacientes adultos com
cancer de es6fago apds
tratamento trimodal.
Atenta as consideragdes
econdmicas apresentadas
no relatdrio 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
diretamente para a
viabilidade econémica da
incorporagdo.
Ressaltamos que o
Nivolumabe ja se
encontra incorporado ao
SUS para o tratamento de
primeira linha do
melanoma metastatico.
Com a entrada em vigor
da nova Politica Nacional
de Prevencdo e Controle
do Cancer, enxergamos
uma oportunidade
estratégica para revisar os
modelos de
financiamento, aquisigcdo
e distribuigdo do
medicamento, com o
objetivo de promover
acesso mais equitativo e
efetivo aos pacientes
oncoldégicos atendidos
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

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

52 Estudos
econdmicos:
pelo sistema publico.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

os riscos conhecidos e podem
representar uma mudanca
significativa no manejo de
uma populagdo com alto risco
de recorréncia e sem
alternativa terapéutica
estabelecida no SUS. O
nivolumabe ja é
recomendado por agéncias de
a ATS como o NICE, CADTH,
PBAC e SMC para o mesmo
cenario clinico, o que reforga
a relevancia da incorporagdo
da tecnologia também no
Brasil. Reforgamos, portanto,
a importancia de
disponibilizar o nivolumabe
aos pacientes do SUS,
assegurando acesso
equitativo a uma terapia que
demonstrou impacto clinico
significativo em um cenario
de alta carga de doenga e
auséncia de alternativas pds-
tratamento trimodal.

Interessado no
tema

03/06/2025

12 - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

42 - Ndo 52 - Ndo

Profissional de
saude

03/06/2025

2- Eu acho que deve ser incorporado no SUS,
Vide relatério anexo

2., Sim,, como profissional de satide, Qual: Nivolumabe,
Positivo e facilidades: Aumento de sobrevida livre de
doenga e sobrevida livre de metastases, conforme
avaliado em estudo clinico randomizado. , Negativo e
dificuldades: Aumento leve de toxicidade.

2 .- Sim, como profissional de satde, Qual:
Quimiorradioterapia, quimioterapia
perioperatéria (FLOT ou FOLFOX). , Positivo:
Taxa satisfatdria de controle de doenga
Sobrevida em 5 anos em torno de 40% a 50%. ,
Negativo: Risco significativa de recidiva e morte
por doenga.

42 - Vide relatério anexo 52 - Vide relatério anexo
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