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O que é câncer de estômago?

O câncer de estômago é uma doença que resulta do surgimento de células anormais no órgão, 

que podem proliferar e comprometer a sua função. Diversos fatores de riscos podem estar 

associados a esse câncer, como infecções gástricas – por Helicobacter pylori, por exemplo 

–, idade avançada, sexo masculino, histórico familiar, obesidade e hábitos de vida (tabagismo, 

alcoolismo, alta ingestão de carne vermelha, alimentos processados e ricos em sódio), entre 

outros.  

A doença é o quinto tipo de câncer mais diagnosticado mundialmente. Em 2020, estimou-se 

o aparecimento de mais de um milhão de novos casos de câncer de estômago no mundo. No 

Brasil, estimou-se o surgimento de 21 mil novos casos para cada ano do triênio 2023-2025.

O adenocarcinoma do estômago, também 

conhecido por câncer gástrico, é o tipo 

mais comum da doença, representando 

90% dos casos. Ele pode manifestar-se de 

diferentes formas no órgão ou localizar-

se em área próxima, envolvendo ou não a 

junção gastroesofágica (região que liga o 

esôfago ao estômago), ou a área final do 

órgão, junto ao piloro (anel muscular que 

liga o estômago ao intestino delgado). 

NIVOLUMABE 
para o tratamento de adultos com câncer de estômago ou da junção 

esofagogástrica, avançado ou metastático não tratados anteriormente 

Como os pacientes com câncer de 
estômago são tratados no SUS?

De acordo com as Diretrizes Diagnósticas 

e Terapêuticas (DDT) do Adenocarcinoma 

de Estômago do Ministério da Saúde, 

publicado em janeiro de 2018, o 

tratamento recomendado envolve 

cirurgia, radioterapia e quimioterapia, com 
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Medicamento analisado: nivolumabe

A Secretaria de Ciência, Tecnologia e Inovação e do Complexo Econômico-Industrial da 

Saúde (SECTICS/MS) solicitou à Conitec a avaliação de incorporação do nivolumabe para 

adultos diagnosticados com câncer de estômago ou da junção esofagogástrica, avançado ou 

metastático não tratados anteriormente. 

O nivolumabe é uma proteína desenvolvida para ligar-se de forma seletiva ao receptor 

de morte programada (PD-1), que age no controle da resposta imunológica do corpo, 

inibindo o desenvolvimento e destruindo as células tumorais. A tecnologia possui registro 

na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) para uso combinado em quimioterapia 

com fluoropirimidina e platina para o tratamento de pacientes com câncer gástrico, câncer da 

junção gastroesofágica e adenocarcinoma esofágico, avançado ou metastático. 

A análise de evidências clínicas avaliou o nivolumabe combinado com quimioterapia em 

pacientes com câncer de estômago ou da junção esofagogástrica, avançado ou metastático 

não tratados anteriormente com PD-L1. A terapia avaliada apresentou mais benefícios em 

relação aos resultados de ganho de anos de vida desde o diagnóstico e após a intervenção 

quando comparada à quimioterapia isolada. A proporção de pacientes com redução do 

tumor em menos tempo foi de 60% para o grupo que fez uso do nivolumabe versus 45% da 

quimioterapia isolada. O tempo de duração dessa resposta foi de 9,7 meses versus sete meses. 

Em relação aos eventos adversos, o perfil de segurança foi considerado aceitável devido à 

melhora significativa e à preservação da qualidade de vida.  

A avaliação econômica do nivolumabe combinado com quimioterapia resultou em uma razão 

de custo-efeitvidade incremental (medida utilizada para apresentar a diferença em relação ao 

custo e ao benefício adicional obtidos) de R$ 1,5 milhões por ano de vida com qualidade e R$ 

948 mil por ano de vida ganho. Vale salientar que o custo adicional está acima do limiar de 

custo-efetividade estabelecido pela Conitec. A análise de impacto orçamentário ao SUS, caso 

a tecnologia seja incorporada, apresentou um incremento de um bilhão de reais no acumulado 

de cinco anos. 

vistas a modificar a história natural da doença.  

A remoção cirúrgica é recomendada sempre que for possível de ser executada. A radioterapia, 

antes ou depois da cirurgia, pode ser utilizada em combinação com quimioterapia a depender 

do estágio da doença e das condições do paciente. A quimioterapia pode ser pré-operatória 

(neoadjuvante), perioperatória ou pós-operatória (adjuvante). Para pacientes com câncer 

gástrico avançado, a terapia recomendada consiste no uso de platina/fluoropirimidina, de forma 

isolada ou em combinação com outros compostos (combinações triplas, com epirrubicina ou 

taxanos). 



5

Perspectiva do Paciente 

A Chamada Pública nº 76/2024 esteve aberta durante o período de 14 a 25 de novembro 

do mesmo ano. O tema recebeu apenas uma inscrição, de modo que não foi necessária a 

realização de sorteio para definição de representante.  

A representante de associação de pacientes conversou com usuário com câncer de estômago 

em estágio avançado e que realiza apenas quimioterapia. Em seu relato, o paciente enfatizou 

que o tempo de vida ganho com qualidade e o controle dos sintomas são elementos 

fundamentais para a qualidade de vida do paciente. Ademais, a representante conversou com 

oncologista especialista no tema que relatou a existência de eventos adversos do nivolumabe, 

mas que estes podem ser manejáveis e bem tolerados pelos pacientes.  

O vídeo da 21ª Reunião Extraordinária pode ser acessado aqui. 

A Conitec recomendou inicialmente a não incorporação, ao SUS, do nivolumabe para 

adultos diagnosticados com câncer de estômago ou da junção esofagogástrica, avançado 

ou metastático não tratados anteriormente. Esse tema foi discutido durante a 21ª Reunião 

Extraordinária da Comissão, realizada no dia 11 de dezembro de 2024. Na ocasião, o Comitê 

de Medicamentos considerou que a incorporação do nivolumabe resultaria tanto em uma 

elevada razão de custo-utilidade adicional, como em um alto impacto orçamentário para o 

sistema de saúde. 

O assunto está disponível na Consulta Pública nº 5, durante 20 dias, no período de 16/01/2025 

a 04/02/2025, para receber contribuições da sociedade (opiniões, sugestões e críticas) sobre 

o tema. 

Clique aqui para enviar sua contribuição. 

O relatório técnico completo de recomendação da Conitec está disponível aqui. 

Recomendação inicial da Conitec

https://youtu.be/JUQ758sGicc?si=VKSQuaktZFijcpTz&t=11104
https://www.gov.br/participamaisbrasil/consulta-publica-conitec-sectics-n-06-2025-nivolumabe
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2025/relatorio-preliminar-nivolumabe-cp-06-2025

