
Nota Técnica 516458

Data de conclusão: 20/05/2026 21:05:57

Paciente

Idade: 64 anos

Sexo: Feminino

Cidade: Riozinho/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Federal

Vara/Serventia: 2° Núcleo de Justiça 4.0 - RS

Tecnologia 516458

CID: C56 - Neoplasia maligna do ovário

Diagnóstico: neoplasia maligna do ovário.

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): laudo médico.

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: -

Princípio Ativo: OLAPARIBE

Via de administração: VO
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Posologia: olaparibe 150 mg, 2 comprimidos de 12/12h por dois anos.

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Sim

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação

clínica do demandante? Não

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Sim

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: OLAPARIBE

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: sim, quimioterapia

convencional.

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OLAPARIBE

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OLAPARIBE

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -
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Evidências e resultados esperados

Tecnologia: OLAPARIBE

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: Olaparibe é um inibidor da enzima

poli (ADP-ribose) polimerase (PARP), incluindo PARP-1, PARP-2 e PARP-3. As enzimas PARP

estão envolvidas na transcrição do DNA, na regulação 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 através da formação de quebras de DNA de fita dupla que não podem

ser reparadas com precisão, o que leva à interrupção da homeostase e à morte celular (12).

Possui indicação aprovada para o de tratamento de câncer de ovário, câncer de mama,

adenocarcinoma de pâncreas e câncer de próstata, em condições específicas (13).

O estudo SOLO-1, randomizado, duplo-cego, de fase 3 avaliou a eficácia do olaparibe como

terapia de manutenção em pacientes com câncer de ovário seroso ou endometrióide avançado

de alto grau recentemente diagnosticado (estágio III ou IV), câncer peritoneal primário ou

câncer de trompa de Falópio (ou uma combinação destes) com uma mutação em BRCA1,

BRCA2 ou ambos (BRCA1/2) que tiveram uma resposta clínica completa ou parcial após

quimioterapia à base de platina (14). Os pacientes foram distribuídos aleatoriamente, numa

proporção de 2:1, para receber olaparibe ou placebo. Neste estudo, a análise primária estimou

que a taxa de ausência de progressão da doença e de morte em 3 anos foi de 60% no grupo

de olaparibe, em comparação com 27% no grupo de placebo (taxa de risco para progressão da

doença ou morte, 0,30; intervalo de confiança [IC] de 95% de 0,23 a 0,41; P<0,001). A mediana

da sobrevida livre de progressão (SLP) a partir do final da quimioterapia foi de 13,8 meses no

grupo placebo. Em análise de sensibilidade avaliada pelo investigador, realizada para avaliar

um possível viés de atrito, a mediana da SLP foi aproximadamente 36 meses mais longa no

grupo tratado com olaparibe (15). A mediana da duração da intervenção no grupo do olaparibe

foi de 24,6 meses (variação de 0,0 a 52,0), um achado consistente com o limite de tratamento

de 2 anos. Já para o grupo placebo a mediana foi de 13,9 meses (variação de 0,2 a 45,6), um

achado consistente com a mediana de SLP neste grupo.

Em atualização publicada no Journal of Clinical Oncology em 2022, com um acompanhamento

mediano de aproximadamente 88 meses para ambos os grupos, demonstrou-se um benefício

em sobrevida global, com um hazard ratio de 0,55 (IC de 95% de 0,4 -0,76 P=0,0004). Em 7

anos de acompanhamento, 67% dos pacientes do grupo olaparibe estavam vivos, contrastando

com 46% do grupo placebo. Destaca-se também que 45% dos pacientes do grupo do olaparibe

estavam vivos e não haviam recebido tratamentos subsequentes, já o grupo placebo

apresentava 20% dos pacientes em condição semelhante (15).

Quanto aos eventos adversos, os mais comuns que ocorreram durante a intervenção

experimental ou até 30 dias após a descontinuação da intervenção foram náusea, fadiga,

vômitos, anemia e diarreia. Eventos adversos graves ocorreram em 21% dos pacientes do

grupo olaparibe e 12% dos pacientes do grupo placebo. A anemia foi o evento adverso grave

mais comum (em 7% dos pacientes no grupo olaparibe e em nenhum paciente no grupo

placebo). Nenhum evento adverso ocorrido durante a intervenção experimental ou até 30 dias

após a descontinuação da intervenção resultou em morte (15).

Item Descrição Quantidade Valor Unitário* Valor Total

Olaparibe 150 MG COM REV

CT BL AL AL PVC X

56

13 R$ 14.426,58  R$ 187.545,54
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*Valor unitário considerado a partir de consulta de preço da tabela CMED. Preço máximo de

venda ao governo (PMVG) no Rio Grande do Sul (ICMS 17%). O PMVG é o resultado da

aplicação do Coeficiente de Adequação de Preços (CAP) sobre o Preço Fábrica – PF, PMVG =

PF*(1-CAP). O CAP, regulamentado pela Resolução nº. 3, de 2 de março de 2011, é um

desconto mínimo obrigatório a ser aplicado sempre que forem realizadas vendas de

medicamentos constantes do rol anexo ao Comunicado nº 15, de 31 de agosto de 2017 -

Versão Consolidada ou para atender ordem judicial. Conforme o Comunicado CMED nº 5, de

21 de dezembro de 2020, o CAP é de 21,53%. Alguns medicamentos possuem isenção de

ICMS para aquisição por órgãos da Administração Pública Direta Federal, Estadual e

Municipal, conforme Convênio ICMS nº 87/02, sendo aplicado o benefício quando cabível.

O olaparibe é produzido e comercializado pela farmacêutica Astrazeneca do Brasil LTDA, sob

nome comercial Lynparza®. Em consulta à tabela CMED, no site da ANVISA, em abril de 2026

e com base nos dados da prescrição foi elaborada a tabela acima com o valor total do

tratamento para os dois anos prescritos.

A CONITEC avaliou o uso de olaparibe e recomendou sua incorporação para o tratamento de

manutenção de pacientes adultas com carcinoma de ovário, recém diagnosticados, seroso ou

endometrioide, de alto grau (grau 2 ou mais), avançado (estágio FIGO III ou IV), com mutação

nos genes BRCA1/2, que respondem (resposta completa ou parcial) à quimioterapia de

primeira linha à base de platina, conforme PCDT do Ministério da Saúde. A decisão foi

fundamentada pela existência de evidências de desfechos finalísticos; pela razão de custo

efetividade incremental (RCEI) de R$104.353,88 por anos de vida ajustados para a qualidade

(QALY), obtida após o desconto adicional fornecido pelo fabricante, de 13,6% em relação à

proposta anterior; pelo modelo de avaliação econômica que considerou o teste de detecção de

mutação genética em seus parâmetros econômicos; e pelo compromisso, por parte da

AstraZeneca em fornecer o teste de detecção da mutação dos genes BRCA 1/2 por um período

de três anos a partir da incorporação do medicamento, sem limites no número de pacientes,

podendo haver extensões anuais conforme discussão com a empresa. No tópico evidências

científicas, de maneira geral, as contribuições reforçaram a eficácia e a segurança do

olaparibe, sendo que 14 destas se referiram ao estudo SOLO 1, que foi referenciado neste

relatório. No tópico “Estudos Econômicos” a AstraZeneca propôs um novo preço de R$

8.828,95 para a caixa contendo 56 comprimidos, para ambas as apresentações (150 mg e 100

mg), correspondendo esse preço a um desconto adicional de 13,6% em relação à proposta

anterior. Com o novo preço proposto e utilizando o modelo econômico do NATS-INCA, a

Astrazeneca estimou uma RCEI de R$ 104.353,88 por QALY (16).

Em consulta ao Portal do Fornecedor do Rio Grande do Sul

(https://portaldofornecedor.rs.gov.br), o valor de compra do olaparibe com vigência até

27/10/2026, é de R$ 11.973,92, sendo fornecido pela própria farmacêutica detentora do

registro.

A Agência Canadense de Drogas e Tecnologias em Saúde (do inglês, Canadian Agency for

Drugs and Technologies in Health - CADTH) avaliou o uso de olaparibe como tratamento de

manutenção, em monoterapia, de pacientes adultas, portadoras de mutação BRCA1/2, com

diagnóstico de câncer de ovário platino-sensível (15). A agência canadense concluiu que o

olaparibe, pelo preço apresentado e dado o alto nível de incerteza dos resultados acerca do

ganho em sobrevida global, não é custo-efetivo nesta população em comparação aos cuidados

de suporte. Indicou-se, contudo, que mediante redução de preço para patamares aceitáveis

haveria possibilidade de sua  implementação (17).

Nessa linha, o Instituto Nacional de Saúde e Cuidados de Excelência (do inglês, National

Institute for Health and Care Excellence - NICE), do governo Reino Unido, não recomenda o

medicamento olaparibe como primeira opção para o tratamento de manutenção de câncer
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epitelial de ovário de alto grau, câncer de trompa de Falópio ou câncer peritoneal primário cuja

doença respondeu à quimioterapia à base de platina, mesmo na presença de mutação nos

genes BRCA1 ou BRCA2, pois considera que há incerteza sobre o benefício de sobrevivência

global e que as estimativas da relação custo-eficácia são muito incertas, apesar de promissoras

(18).

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: ganho adicional de aproximadamente

22% de sobrevida global em 7 anos, além de 25% de chance de estar viva e sem terapias

adicionais.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Recomendada

Conclusão

Tecnologia: OLAPARIBE

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: Há evidência de boa qualidade metodológica que o olaparibe de manutenção para

pacientes portadoras de carcinoma seroso do ovário de alto grau, BRCA 1/2 mutado, sensíveis

à platina, com resposta à primeira linha de tratamento quimioterápico aumenta a sobrevida livre

de progressão em 7 anos em aproximadamente 25%, e a sobrevida global em 20%.

A CONITEC, responsável pela avaliação e incorporação de tecnologias no sistema público,

após análise de eficácia, segurança, custo-efetividade e impacto orçamentário, bem como após

consulta pública, emitiu recomendação preliminar desfavorável à incorporação no SUS.

Posteriormente, a recomendação foi condicionada à redução expressiva de preço, sendo

considerado custo-efetivo o valor aproximado de R$ 8.828,95 por caixa, que atualizado pelo

IPCA fica em torno de R$ 9.560,89. Entretanto, esse valor custo-efetivo não se concretiza na

prática, havendo registros de compras públicas no estado do Rio Grande do Sul recentes com

valores inferiores ao PMVG, mas superiores ao custo-efetivo, atingindo R$ 11.973,92 por caixa.

Compreende-se o desejo do paciente e da equipe assistente de buscar tratamento em contexto

complexo, no entanto, frente ao perfil de custo-efetividade desfavorável pelo preço praticado,

entendemos que se impõe o presente parecer desfavorável.

Há evidências científicas? Sim

Justifica-se a alegação de urgência, conforme definição de Urgência e Emergência do

CFM? Não
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NatJus Responsável: RS - Rio Grande do Sul

Instituição Responsável: TelessaúdeRS

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não
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Outras Informações: Segundo laudo médico anexado aos autos (Evento 1, LAUDO8 e

LAUDO9), trata-se de paciente do sexo feminino, com diagnóstico de neoplasia maligna de

ovário (CID C56), em estágio clínico III, com comprometimento metastático da cavidade

peritoneal. A autora foi previamente submetida à quimioterapia à base de platina (carboplatina

associada ao paclitaxel), apresentando resposta parcial ao tratamento, sem sinais de

progressão desde seu término. Consta ainda presença de mutação patogênica em BRCA1,

confirmado por laudo anatomopatológico anexado aos autos (Evento 1, EXMMED11). Nesse

contexto, foi indicada terapia de manutenção com olaparibe, sendo o medicamento pleiteado

para continuidade do manejo terapêutico.

O câncer epitelial de ovário é a doença maligna ginecológica mais letal e a quinta causa mais

comum de câncer em mulheres (1,2). No Brasil, de acordo com o Instituto Nacional de Câncer

(INCA) estima-se que, para cada ano do triênio 2020/2022, sejam diagnosticados no Brasil

6.650 novos casos de câncer de ovário, com um risco estimado de 6,18 casos a cada 100 mil

mulheres. O risco de uma mulher desenvolver câncer de ovário durante sua vida é de 1 em 78.

A chance de uma mulher morrer de câncer de ovário é de cerca de 1 em 108. Esse tipo de

câncer se desenvolve principalmente em mulheres mais idosas. Cerca de metade delas são

diagnosticadas com câncer de ovário em torno de 63 anos ou mais, entretanto, 10% dos casos

são síndromes hereditárias que, na maioria das vezes (65 a 75%), são decorrentes de

mutações nos genes Breast Cancer 1 (BRCA1) e Breast Cancer 2 (BRCA2), nesses casos, o

diagnóstico costuma ocorrer em idades menos avançadas (2–4).

O tratamento padrão de primeira linha do câncer de ovário avançado é feito com carboplatina e

paclitaxel. A escolha do tratamento na recidiva depende basicamente da resposta ao

tratamento prévio. Classificam-se as pacientes em sensíveis, resistentes ou refratárias à

quimioterapia com composto de platina de acordo com o intervalo livre de progressão. Se a

recidiva ocorrer em seis meses ou mais, as pacientes são consideradas sensíveis; se ocorrer

em menos de seis meses, resistentes; e se não houver resposta ou se houver progressão

tumoral durante a quimioterapia, refratárias. A resistência ao tratamento prévio com composto

de platina é um importante fator prognóstico e preditivo (5). Ao tratamento, as pacientes

costumam ter boa resposta; todavia, é alto o índice de recidiva, que são mais frequentes entre

o primeiro e o segundo ano após o tratamento. Estudos demonstram que na maior parte das

vezes o padrão da falha terapêutica é loco-regional (6,7).

O estadiamento do câncer de ovário é realizado exclusivamente por meio de avaliação

cirúrgica. As classificações FIGO (Fédération Internationale de Gynécologie et d’Obstétrique),

AJCC (American Joint Committee on Cancer) e UICC (União Internacional Contra o Câncer)

definem a extensão tumoral, variando desde doença limitada aos ovários (Estágio I), extensão

pélvica (Estágio II), implantes peritoneais ou acometimento linfonodal regional (Estágio III) até

metástases à distância, como derrame pleural maligno ou acometimento hepático (Estágio IV)

(5). Além do estágio, o grau de diferenciação tumoral (G1 a G4) contribui para o prognóstico e

direciona a escolha terapêutica (5).

De acordo com as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas (DDT), publicadas pelo Ministério da

Saúde em 2019, na doença recorrente sensível a composto de platina, deve-se repetir o

quimioterápico (5). Estudos sugerem que, quanto mais distante do tratamento inicial, isto é,

quanto maior o intervalo livre do composto de platina, maior a taxa de resposta com a

reintrodução deste quimioterápico. As opções de quimioterapia são carboplatina e paclitaxel ou

gencitabina ou carboplatina e doxorrubicina lipossomal peguilada.

Ainda, segundo as DDT, o tratamento hormonal é uma possibilidade em pacientes com doença

em progressão e oligossintomáticas. Estudos observacionais com tamoxifeno demonstraram a

atividade do medicamento, e uma revisão sistemática do grupo Cochrane mostrou resposta

objetiva em 10% dos casos (8). Um estudo randomizado comparando tamoxifeno com
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quimioterapia na condição supracitada também demonstrou a atividade da hormonioterapia,

cuja sobrevida livre de progressão foi menor, porém sem diferença em sobrevida global e com

menor toxicidade relacionada. Estudos menores também já demonstraram atividade de

inibidores de aromatase (8–10).
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