
Nota Técnica 581506

Data de conclusão: 25/09/2026 14:11:00

Paciente

Idade: 56 anos

Sexo: Feminino

Cidade: São José do Rio Preto/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -

Número OAB: -

Autor está representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Órgão: Justiça Estadual

Vara/Serventia: 4ª Vara Cível da Comarca de Barretos 

Tecnologia 581506

CID: C56 - Neoplasia maligna do ovário

Diagnóstico: Neoplasia maligna do ovário 

Meio(s) confirmatório(s) do diagnóstico já realizado(s): X

Descrição da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento

Registro na ANVISA? Sim

Situação do registro: Válido

Nome comercial: ZEJULA

Princípio Ativo: TOSILATO DE NIRAPARIBE MONOIDRATADO

Via de administração: V.O
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Posologia: 100 MG CAP DURA CT BL AL
PLAS PVC/PCTFE OPC X 28

Uso contínuo? -

Duração do tratamento: dia(s)

Indicação em conformidade com a aprovada no registro? Não informado

Previsto em Protocolo Clínico e Diretrizes Terapêuticas do Min. da Saúde para a situação
clínica do demandante? Não informado

O medicamento está inserido no SUS? Não

Oncológico? Sim

Outras Tecnologias Disponíveis

Tecnologia: TOSILATO DE NIRAPARIBE MONOIDRATADO

Descrever as opções disponíveis no SUS e/ou Saúde Suplementar: Conforme DDT
específica (PORTARIA CONJUNTA Nº 01 DE 07 DE JANEIRO DE 2019)

Existe Genérico? Não

Existe Similar? Não

Custo da Tecnologia

Tecnologia: TOSILATO DE NIRAPARIBE MONOIDRATADO

Laboratório: -

Marca Comercial: -

Apresentação: -

Preço de Fábrica: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: TOSILATO DE NIRAPARIBE MONOIDRATADO

Dose Diária Recomendada: -

Preço Máximo de Venda ao Governo: -

Preço Máximo ao Consumidor: -
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Fonte do custo da tecnologia: -

Evidências e resultados esperados

Tecnologia: TOSILATO DE NIRAPARIBE MONOIDRATADO

Evidências sobre a eficácia e segurança da tecnologia: O Niraparibe é um inibidor da
enzima PARP (poli(ADP-ribose) polimerase), especialmente, PARP-1 e PARP-2 que são
envolvidos em detecção e reparo de dano ao material genético. A sua inibição leva a presença
de defeitos genéticos e, portanto, morte celular programada (apoptose). O medicamento não
demonstrou benefício para sobrevida global. O medicamento demonstrou benefício para
sobrevida livre de doença.

Benefício/efeito/resultado esperado da tecnologia: O tratamento de uma neoplasia tem
como objetivo primário prover a cura. Quando a cura não é possível, objetiva-se que haja o
maior tempo de sobrevida global, ou seja, o tempo total de vida da pessoa que recebeu
determinado medicamento consiga ser maior do que o tempo daqueles que não o receberam.
Almeja-se ainda que haja associadamente um ganho na qualidade de vida, e não somente um
maior tempo de vida. Sincronicamente, como neoplasias costumam provocar diversos sintomas
que prejudicam a vida da pessoa, o cuidado ainda envolverá o controle das manifestações da
doença e dos tratamentos instituídos, ou seja, o estabelecimento de cuidados paliativos.
Quando não há possibilidade de cura ou de ganho da sobrevida global, os tratamentos
instituídos farão, então, parte de um cuidado paliativo daquela pessoa com neoplasia.
Infelizmente, isso ainda é uma conversa e uma realidade difícil com a qual médicos e pacientes
têm que lidar. Quando se desenvolve um ensaio clínico, as estimativas estatísticas prévias à
sua realização e os cálculos que se seguem a partir dos dados coletados são determinados de
acordo com o chamado "desfecho primário". Isso significa que um determinado ensaio clínico é
programado para de fato descobrir o impacto de um tratamento sobre o desfecho primário.
Aquilo que se observa nos desfechos secundários não possui necessariamente o mesmo grau
de certeza estatística. Nesse sentido, nas últimas décadas, foi frequente que os ensaios
clínicos envolvendo medicamentos anti-neoplásicos passaram a utilizar um desfecho primário
denominado “tempo livre de progressão de doença”. Simultaneamente, o desfecho "ganho de
sobrevida global" passou a ser um desfecho secundário dos estudos e, frequentemente, pouco
discutido nas publicações. Com isso, novos anti-neoplásicos conseguiram gerar publicações
com resultados "positivos", indicando que eles promoveriam maior tempo livre da doença
neoplásica. A progressão da doença neoplásica é definida de acordo com o tipo de neoplasia e
a publicação. Por exemplo, uma neoplasia sólida pode ser considerada como sem progressão
enquanto o seu crescimento não ultrapassar uma determinada porcentagem em relação ao
tempo inicial. Portanto, o tempo livre da progressão da doença representa o tempo que se
passou até que aquela determinada neoplasia tenha alcançado um valor arbitrariamente
definido por médicos/pesquisadores. A ideia de que um anti-neoplásico possa aumentar o
tempo até que haja progressão da doença neoplásica permite a elaboração de uma estratégia
de propaganda interessante, tanto voltada para médicos, como para pacientes. Contudo, sabe-
se que o "tempo livre de progressão da doença" não se correlaciona com o "ganho de
sobrevida", tanto que frequentemente os resultados das publicações demonstram uma
discordância entre esses resultados, e foi justamente isso que motivou a retirada do "ganho de
sobrevida" como o desfecho primário. Sendo assim, surge o questionamento de médicos,
pesquisadores e até mesmo da CONITEC quando avalia novos quimioterápicos: qual seria o
real benefício de se obter um aumento do "tempo livre de progressão da doença" se não há
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"ganho de sobrevida"? Infelizmente, os resultados publicados sobre o medicamento em
questão não permitem afirmar que a sua utilização é associada com ganho de sobrevida, mas
sim com ganho no tempo livre de progressão da doença.

Recomendações da CONITEC para a situação clínica do demandante: Não avaliada

Conclusão

Tecnologia: TOSILATO DE NIRAPARIBE MONOIDRATADO

Conclusão Justificada: Não favorável

Conclusão: As evidências científicas atuais apontam ganho de sobrevida livre da doença, mas
sem ganho de sobrevida global. Em conformidade com a CONITEC sugiro indeferir a
solicitação. Ressalta-se ainda que o Ministério da Saúde e as Secretarias de Saúde não
distribuem nem fornecem medicamentos contra o câncer, assim como a tabela de
procedimentos quimioterápicos do SUS não se refere a medicamentos, mas sim, situações
tumorais e indicações terapêuticas especificadas em cada procedimento descrito e
independentes de esquema terapêutico utilizado (a tabela pode ser acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevê a organização da
atenção oncológica por meio da criação e manutenção de Unidades de Assistência de Alta
Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assistência Especializada em Oncologia
(CACON). A responsabilidade de incorporação e fornecimento de medicamentos é de cada
hospital credenciado, seja ele público ou privado, com ou sem fins lucrativos. A portaria nº 140,
de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o funcionamento de UNACON e CACON e informa
que cada instância “deve,  obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usuário,
responsabilizando-se pela prescrição e avaliação do usuário que será atendido também no
serviço adicional”

Há evidências científicas? Não se aplica

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

Referências bibliográficas: 7. REFERÊNCIAS BIBLIOGRÁFICAS:
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/relatorios/2025/relatorio-de-recomendacao
no-953-niraparibe-cancer-ovario/@@display-file/file https://www.gov.br/conitec/pt
br/midias/protocolos/ddt/ddt_neoplasiamalignaepitelialdeovario_2019.pdf Niraparib in Patients
with Newly Diagnosed Advanced Ovarian Cancer -
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa1910962 Del Campo JM, Matulonis UA, Malander
S, Provencher D, Mahner S, Follana P, Waters J, Berek JS, Woie K, Oza AM, Canzler U, Gil-
Martin M, Lesoin A, Monk BJ, Lund B, Gilbert L, Wenham RM, Benigno B, Arora S, Hazard SJ,
Mirza MR. Niraparib Maintenance Therapy in Patients With Recurrent Ovarian Cancer After a
Partial Response to the Last Platinum Based Chemotherapy in the ENGOT-OV16/NOVA Trial. J
Clin Oncol. 2019 Nov 10;37(32):2968-2973. doi: 10.1200/JCO.18.02238. Epub 2019 Jun 7.
PMID: 31173551; PMCID: PMC6839909. Mohyuddin GR, Goodman AM, Knopf K. Perils of
Ignoring Overall Survival in Interpreting the Myeloma Literature. J Clin Oncol. 2022 Jan
1;40(1):105-106. doi: 10.1200/JCO.21.01580. Epub 2021 Oct 15. PMID: 34652953.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2014/prt0140_27_02_2014.html Brasil.
Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Portaria nº 1.440, de 16 de dezembro de
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2014. Brasil. Ministério da Saúde. Secretaria de Atenção à Saúde. Protocolos clínicos e
diretrizes terapêuticas em Oncologia/Ministério da Saúde,

NatJus Responsável: SP - São Paulo

Instituição Responsável: NAT JUS SP

Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Não

Outras Informações: A autoria do presente documento não é divulgada, nos termos do artigo
3º, §1º, da Resolução nº 479/2022, do Conselho Nacional de Justiça
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