Nota Técnica 404899

Data de conclusao: 17/09/2025 14:44:19

Paciente

Idade: 47 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Coronel Bicaco/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 404899

CID: D39.1 - Neoplasia de comportamento incerto ou desconhecido do ovario
Diagnéstico: D39.1 - Neoplasia de comportamento incerto ou desconhecido do ovario
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico.

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido
Nome comercial: -

Principio Ativo: OLAPARIBE

Via de administracao: VO
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Posologia: Olaparibe 300 mg, uso continuo. Tomar 1 comprimido de 12/12h todos os dias, até
progressao ou toxicidade.

Uso continuo? -
Duracao do tratamento: dia(s)
Indicacao em conformidade com a aprovada no registro? N&o

Previsto em Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Min. da Saude para a situacao
clinica do demandante? Nao

O medicamento esta inserido no SUS? Nao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OLAPARIBE

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: quimioterapia
convencional.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OLAPARIBE

Laboratério: -

Marca Comercial: -

Apresentacao: -

Preco de Fabrica: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OLAPARIBE
Dose Diaria Recomendada: -
Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Pagina 2 de 6



Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: OLAPARIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Olaparibe € um inibidor da enzima
poli (ADP-ribose) polimerase (PARP), incluindo PARP-1, PARP-2 e PARP-3. As enzimas PARP
estdo envolvidas na transcricdo do DNA, na regulagéo do ciclo celular e no reparo do DNA.
Olaparibe é um potente inibidor de PARP que induz letalidade sintética em células tumorais
deficientes em BRCA1/2 mediante formacéao de quebras de DNA de fita dupla que ndo podem
ser reparadas com precisao, o que leva a interrupcao da homeostase e a morte celular. Possui
indicacdo aprovada para o de tratamento de cancer de ovario, céncer de mama,
adenocarcinoma de pancreas e cancer de préstata, em condicdes especificas (7).

Nao foram encontrados ensaios clinicos randomizados avaliando a o tratamento de pacientes
com BRCA1 mutado e cancer de ovario resistente a platina com olaparibe.

O estudo nomeado Study-42 de fase Il, multicéntrico, ndo randomizado, recrutou pacientes
com mutacao germinativa de BRCA1/2 e diversos tipos de tumores (8). Para pacientes com
cancer de ovario, era necessario apresentar um cenario platino-resistente, ou seja, progressao
de doenca durante ou em até 6 meses da ultima dose de quimioterapia baseada em platina. Os
pacientes foram submetidos a um tratamento com olaparibe até progressao de doenca ou
toxicidade limitante. Em pacientes com cancer de ovario e mutagcao germinativa em BRCA1/2
(gBRCA1/2m), 154 de 193 (80%) haviam recebido trés ou mais linhas prévias de quimioterapia,
dos quais 137 de 154 (89%) apresentavam doenca mensuravel na linha de base. A taxa de
resposta objetiva (ORR) foi de 34% (46 de 137; intervalo de confianca de 95%: 26—42), e a
duracdo mediana da resposta foi de 7,9 meses (IC 95%: 5,6-9,6 meses). A ORR em tumores
resistentes a platina foi de 30%. A duracao mediana da resposta foi semelhante entre a doenca
sensivel a platina e a doenca resistente a platina:8,2 meses (IC 95%: 5,6—13,5) para sensivel,
e 8,0 meses (IC 95%: 4,8—14,8) para resistente. A sobrevida livre de progress&o mediana foi de
6,7 meses (intervalo de confianca de 95%: 5,5-7,6). A mediana da PFS foi de: 9,4 meses (IC
95%: 6,7—11,4) no subgrupo sensivel a platina, e 5,5 meses (IC 95%: 4,2—6,7) no subgrupo
resistente a platina.

Custo:
ltem Descricao Quantidade Valor Unitario* Valor Anual
OLAPARIBE 150 MG COM REV13 14.426,58 R$ 187.545,54
CT BL AL AL PVC
X 56

* Valor unitario considerado a partir de consulta de preco da tabela CMED. Pre¢co maximo de
venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da
aplicacéo do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP) sobre o Preco Fabrica — PF, PMVG =
PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolugédo n°. 3, de 2 de margco de 2011, é um
desconto minimo obrigatorio a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de
medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado n° 15, de 31 de agosto de 2017 -
Versao Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED n° 5, de
21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem iseng¢ao de
ICMS para aquisicéo por 6rgédos da Administragdo Publica Direta Federal, Estadual e
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https://www.zotero.org/google-docs/?TN8U7K

Municipal, conforme Convénio ICMS n° 87/02, sendo aplicado o beneficio quando cabivel.

O medicamento olaparibe é produzido e comercializado pelo Laboratério Farmacéutico
Astrazeneca, sob nome comercial Lymparza®, em capsulas de 50mg e comprimidos de 100 e
150mg. Apds consulta a tabela CMED no momento de criacdo desta nota em setembro de
2025, e considerando a prescricao médica, foi elaborada a tabela acima estimando o custo de
um ano de tratamento.

Nao encontramos estudos que avaliaram a custo-efetividade do olaparibe no cenéario de
pacientes com mutacao no gene BRCA e cancer de ovario resistente a platina.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: indeterminado. Pacientes expostos a
esse tratamento apresentaram 5,5 meses de sobrevida livre de progresséo.

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: OLAPARIBE
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: O olaparibe é um medicamento indicado para pacientes com cancer de ovario,
incluindo trompa de falopio e primario de periténio, portadoras de mutagédo no gene BRCA. No
entanto, sua eficacia é extremamente dependente do cenério para o qual foi indicado. A
eficacia desse tratamento no cenario platino-resistente e de multiplas linhas prévias de
tratamento, como o caso da paciente em questao, ndo foi avaliada em estudos randomizados.
O tratamento foi avaliado apenas em um estudo de de fase Il, ndo cego, sem grupo
comparador, onde foi associado a sobrevida livre de progressédo de apenas 5,5 meses. Cabe
lembrar que a sobrevida livre de progresséo trata-se de desfecho substituto.

Ainda, é importante considerar que trata-se de farmaco de alto custo e com perfil de custo-
efetividade desfavoravel; e que na realidade brasileira, a incorporacéo se deu a partir dos
critérios de sensibilidade a platina, o que ndo é o caso da parte autora. Seu impacto
orcamentario, mesmo em uma deciséo isolada, é elevado.

Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento para uma
doenca cuja expectativa de vida é muito baixa na situacéo clinica apresentada. No entanto,
frente ao modesto beneficio incremental estimado; a estimativa de perfil de custo-efetividade
desfavoravel; ao alto impacto orcamentario mesmo em deciséo isolada; e na auséncia de
avaliagdo pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
para o cenario em questao, entendemos que se impde o presente parecer desfavoravel.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao

Referéncias bibliograficas: 1. Hennessy BT, Coleman RL, Markman M. Ovarian cancer. The
lancet. 2009;374:1371-1382.

2. American Cancer Society (ACS). Key Statistics for Ovarian Cancer. [Internet]. Available from:
https://www.cancer.org/cancer/ovarian-cancer/about/key-statistics.html.
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2015 Dec 23. PMID: 26723501; PMCID: PMC4992984

NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacg6es: De acordo relatério médico datado de 20/08/2025, a parte autora possui
diagnéstico de carcinoma de ovario (CID10: C56) EC IV (metastase hepatica/pulmonar). Em
avaliacéo apresenta mutacdo no gene BRCA1 mutado. Consta no documento o uso prévio de
paclitaxel + carboplatina no periodo de 21/10/2023 a 08/02/2024. Houve recidiva hepatica em
julho de 2024 com reintroducéo do mesmo esquema terapéutico de 20/08/2024 a 24/12/2024.
Devido a nova progressao de doencga, trocou tratamento para gencitabina, com uso iniciado em
23/07/2025. Néo foi realizada cirurgia oncoldgica, devido ao volume da doenca metastatica ao
diagnoéstico, ja que sua doenca foi considerada irressecavel (Evento 72, RELT1, Pagina 1).
Dessa forma, pleiteia tratamento paliativo com olaparibe.

O céncer de ovario é a segunda neoplasia ginecoldgica mais comum. A quase totalidade das
neoplasias ovarianas (95%) é derivada das células epiteliais que revestem o ovario (1).
Segundo o Instituto Nacional do Céncer (Inca), o numero estimado de novos casos de cancer
de ovario no Brasil, para cada ano do triénio de 2023 a 2025, é de 7.310 casos,
correspondendo a um risco estimado de 6,62 casos novos a cada 100 mil mulheres. O risco de
uma mulher desenvolver cancer de ovario durante sua vida € de 1 em 78. A chance de uma
mulher morrer de cancer de ovario é de cerca de 1 em 108. Esse tipo de cancer se desenvolve
principalmente em mulheres mais idosas predominantemente na pds-menopausa. Cerca de
metade delas séo diagnosticadas com céancer de ovario em torno de 63 anos ou mais,
entretanto, 10% dos casos sdo sindromes hereditarias que, na maioria das vezes (65 a 75%),
séo decorrentes de mutacbes nos genes Breast Cancer 1 (BRCA1) e Breast Cancer 2
(BRCAZ2), nesses casos, o diagnéstico costuma ocorrer em idades menos avangada. Mutagdes
nos genes BRCA1 e BRCA2 sdo observadas em até 15% das pacientes com cancer de ovario.
(2-4).
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O tratamento padrao de primeira linha do cancer de ovario avangado é feito com carboplatina e
paclitaxel. A escolha do tratamento na recidiva depende basicamente da resposta ao
tratamento prévio. Classificam-se as pacientes em sensiveis, resistentes ou refratarias a
quimioterapia com composto de platina de acordo com o intervalo livre de progresséao. Se a
recidiva ocorrer em seis meses ou mais, as pacientes sao consideradas sensiveis; se ocorrer
em menos de seis meses, resistentes; e se ndo houver resposta ou se houver progressao
tumoral durante a quimioterapia, refratarias. A resisténcia ao tratamento prévio com composto
de platina € um importante fator prognostico e preditivo. Ao tratamento, as pacientes costumam
ter boa resposta; todavia, € alto o indice de recidiva, que sdo mais frequentes entre o primeiro
e 0 segundo ano apo6s o tratamento. Estudos demonstram que na maior parte das vezes o
padréo da falha terapéutica € loco-regional (5).

O olaparibe é recomendado pelas diretrizes da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica e
diretrizes internacionais da National Comprehensive Cancer Network (NCCN) para pacientes
platino-refratarios ou platino-resistentes e portadores de mutagdo BRCA1/2. Para o tratamento
de manutencdo da recidiva, as pacientes devem receber, pelo menos, quatro ciclos de
quimioterapia a base de platina antes de iniciar o tratamento com olaparibe, necessariamente
iniciada dentro de oito semanas ap0s a ultima dose de quimioterapia a base de platina (6).
Ainda, segundo as DDT, o tratamento hormonal &€ uma possibilidade em pacientes com doenca
em progressao e oligossintomaticas. Estudos observacionais com tamoxifeno demonstraram a
atividade do medicamento, e uma revisao sistematica do grupo Cochrane mostrou resposta
objetiva em 10% dos casos (4).
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