Nota Técnica 592942

Data de conclusdo: 28/10/2026 15:36:19

Paciente

Idade: 67 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Rolante/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: DYLAN BARCELOS DOS REIS
Numero OAB: RS120209

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 22 Vara Civel da Comarca de Taquara/RS

Tecnologia 592942

CID: C61 - Neoplasia maligna da prostata
Diagnostico: Adenocarcinoma de Préstata

Meio(s) confirmatorio(s) do diagnostico ja realizado(s): Laudo médico Exames Avaliacéo
anatomopatoldgica

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Medicamento
Registro na ANVISA? Sim
Situacédo do registro: Valido
Nome comercial: LYNPARZA

Principio Ativo: OLAPARIBE
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Via de administracao: oral

Posologia: olaparibe 150 mg. Tomar 2 comprimidos 2 vezes ao dia. Uso continuo.
Uso continuo? Sim

Duracéo do tratamento: (Indeterminado)

Indicacdo em conformidade com a aprovada no registro? Sim

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

O medicamento estd inserido no SUS? Néao
Oncolégico? Sim

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: OLAPARIBE

Descrever as opc¢Oes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas Oncologia 252. edicdo Porto Alegre Instituto de Assisténcia a Saude
dos Servidores Publicos do Rio Grande do Sul — IPE Saude Julho de 2026. Prevé para o
tratamento decancer de prostata metastatico resistente a castracdo os medicamentos
enzalutamida, apalutamida, darolutamida.

Segundo as Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas (DDT) do Adenocarcinoma de Prostata,
elaboradas pelo Ministério da Saude em 2016, as opcdes terapéuticas para pacientes com
doenca metastatica englobam a terapia de privac?a?o hormonal (TPH) associada ao bloqueio
hormonal cirdrgico (castrac@o). Em pacientes refratarios a esses tratamentos e sintomaticos, as
DDT recomendam quimioterapia paliativa com docetaxel associado a prednisona. Aos
pacientes cuja doenca progride em uso de docetaxel, as mesmas diretrizes apresentam
alternativas terapéuticas, tais como cabazitaxel associado a prednisona, mitoxantrona,
cetoconazol, abiraterona, enzalutamida, bisfosfonatos.

Existe Genérico? Nao

Existe Similar? Nao

Custo da Tecnologia

Tecnologia: OLAPARIBE
Laboratorio: -

Marca Comercial: -
Apresentacao: -

Preco de Féabrica: -
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Preco Maximo de Venda ao Governo: -

Preco Maximo ao Consumidor: -

Custo da Tecnologia - Tratamento Mensal

Tecnologia: OLAPARIBE

Dose Diéria Recomendada: -

Preco Maximo de Venda ao Governo: -
Preco Maximo ao Consumidor: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: OLAPARIBE

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: No Brasil, de acordo com o Instituto
Nacional de Cancer (INCA), o cancer de prostata € a neoplasia maligna mais comum entre
homens (1). A maioria dos casos € diagnosticado e tratado enquanto a doenca estéa localizada
a préstata; contudo, alguns pacientes apresentardo metastases ao diagnoéstico, o que torna a
doenca incuravel (2). O diagnostico de cancer de prostata localizado ocorre em média aos 66
anos de idade, jA o diagnostico de cancer de pristata metastatico da-se, geralmente, em
pacientes mais velhos, culminando com elevada mortalidade naqueles que possuem mais de
80 anos. Pacientes com cancer de pristata metastatico apresentam sobrevida estimada entre
24 e 48 meses apos diagnodstico (3). Metastases Osseas representam 90% do total de
metastases e acarretam importante impacto na qualidade de vida, causando dor e aumentando
o risco de fraturas e compressao de medula.

O estudo PROfound foi um ensaio clinico randomizado, de fase lll, que avaliou 387 homens
com cancer de prostata metastatico resistente a castracdo, com progressao da doenca durante
tratamento prévio com enzalutamida ou abiraterona e alteracbes genéticas relacionadas ao
reparo por recombinacdo homologa. Os participantes foram randomizados, na proporcao de
2:1, para receber olaparibe 300 mg duas vezes ao dia ou tratamento hormonal com
enzalutamida ou abiraterona, conforme escolha médica. Foram estabelecidas duas coortes: a
coorte A, com 245 pacientes portadores de alteragdes em BRCAL, BRCA2 ou ATM, e a coorte
B, com 142 pacientes portadores de alteracdes em outros 12 genes relacionados ao reparo do
DNA. Na coorte A, o olaparibe demonstrou aumento significativo da sobrevida livre de
progresséao radiografica, com mediana de 7,4 meses, em comparagao a 3,6 meses no grupo
controle (HR 0,34; 1C95% 0,25-0,47; p<0,001). A taxa de resposta objetiva também foi superior
com olaparibe (33% versus 2%), assim como o tempo até a progressao da dor. A sobrevida
global mediana foi de 18,5 meses com olaparibe e 15,1 meses com tratamento hormonal,
porém a andlise era interina e ndo demonstrou superioridade estatistica confirmatoria. Na
populacéo total, a sobrevida livre de progressao radiogréfica foi de 5,8 meses com olaparibe e
3,5 meses no grupo controle (HR 0,49; 1C95% 0,38-0,63). O olaparibe apresentou maior
frequéncia de eventos adversos graves, especialmente anemia, nauseas e fadiga, além de
maior necessidade de interrupgcéo ou reducdo da dose. Os resultados sustentam beneficio do
olaparibe no controle da progresséo da doenca, principalmente em pacientes com altera¢des
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em BRCA1 ou BRCA2 (4).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Aumento na sobrevida livre de
progressao radioldgica e em sobrevida global.

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

Conclusao

Tecnologia: OLAPARIBE
Conclusao Justificada: Favoravel

Conclusao: Trata-se de paciente com diagndstico de adenocarcinoma de prostata CID-10
C61, estagio clinico IV, metastatico para ossos e linfonodos , atualmente resistente a
castracdo. Recebeu tratamento com bloqueio hormonal (terapia de privacdo androgénica) e
com novo agente hormonal (enzalutamida ), apresentando progressao da doenca em 2026. Foi
realizado um teste genético que evidenciou uma mutagcédo no gene BRCA 2 .

O ensaio clinico PROfound demonstrou que o olaparibe proporciona beneficio clinicamente
relevante na sobrevida livre de progresséao radiografica, na resposta tumoral e no controle da
progressdo da dor em pacientes com cancer de prdstata metastéatico resistente a castracao,
previamente tratados com enzalutamida ou abiraterona e portadores de alteragcdes em genes
relacionados ao reparo do DNA. A magnitude do beneficio foi particularmente expressiva em
pacientes com alteracbes em BRCAL1/2, enquanto os resultados para outros biomarcadores,
especialmente ATM, foram menos consistentes. Apesar da superioridade demonstrada em
desfechos de controle da doenca, a andlise interina ndo confirmou beneficio estatisticamente
significativo em sobrevida global, e o tratamento esteve associado a maior frequéncia de
toxicidade hematoldgica e descontinuagcao por eventos adversos.

No caso em andlise, a presenca de mutacdo no gene BRCA2, associada a progressao do
cancer de préstata metastatico resistente a castracdo apds tratamento com enzalutamida,
caracteriza situacao clinica diretamente contemplada pelas evidéncias do estudo PROfound.
Dessa forma, ha fundamentacéo técnico-cientifica consistente para o uso do olaparibe, com
expectativa de beneficio no controle da progressdo tumoral e potencial prolongamento da
sobrevida, embora sem garantia de resposta individual. Assim, sob a perspectiva da eficacia e
seguranca, o tratamento pleiteado apresenta respaldo cientifico para a condicdo clinica
descrita.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicdo Responsavel: Natjus-TJRS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Néo

Outras Informacdes: .
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