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NOTA TECNICA N2 2798/2022- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1 olicitante: [
1.2. Origem: Justica Federal de Primeiro Grau

1.3. Processo n? 5003375-82.2022.4.03.6126

1.4. Data da Solicitacdo: 08/11/2022

1.5. Data da Resposta: 14/11/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 27/05/1980 — 42 anos

2.2 Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Santo André/SP

2.4. Historico da doenca: Cancer de Ovario Com Mutacdo BRCA1

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)

4. Descricdo da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

- Olaparibe 300 mg - 2 comprimidos de 12 em 12 horas.

4.2. Principio Ativo: 1161802680023

4.4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: Nao.

4.5. Descrever as opgOes disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Quimioterapia
convencional.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: ndo

4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacdo genérica: Olaparibe

4.7.2. Laboratoério: Astrazeneca do Brasil Ltda

4.7.3. Marca comercial: Lynparza

4.7.3. Apresentacdo: 150mg com rev ¢/56

4.7.4. Preco maximo de venda ao Governo: RS 17.377,82

4.7.5. Preco maximo de venda ao Consumidor: RS 23.130,46

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 2cps vo 2x/dia

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos — ANVISA/CMED.
Referéncia outubro/2022. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-listas-de-precos
4.10. Recomendacdes da CONITEC: Nao avaliada.
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5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O tratamento do cancer de ovario inclui cirurgia e quimioterapia, sendo o tratamento
padrdo de primeira linha do cancer de ovario avancado seis ciclos de carboplatina e
paclitaxel. A quimioterapia adjuvante baseada em composto de platina associada a taxano
(carboplatina + paclitaxel) para pacientes com cancer de ovario em estagios iniciais de alto
risco ou avancgados apos a cirurgia de citorreducao esta bem definida na literatura.

Outras classes de medicamentos estdao em estudo. Os inibidores da enzima poli-ADP-ribose
polimerase [PARP — Poly (ADP-ribose) polymerase] possuem atividade em pacientes com
cancer de ovario, principalmente naquelas com mutacao em BRCA 1 e 2.

Em estudo de fase lll, duplo cego, randomizado, placebo controlado, SOLO 2, 295 pacientes
com cancer de ovario recidivado, BRCA mutantes e sensiveis a quimioterapia previa com
platina, foram randomizadas para olaparibe versus placebo. Houve aumento significativo
de sobrevida livre de progressdo de doenca no grupo que recebeu olaparibe (19-1 meses
[95% Cl 16:3-25-7]) versus 5-5 meses [5-2-5-8]; hazard ratio [HR] 0-30 [95% CI 0-22-0-41],
p<0-0001). As toxicidades ndo foram graves. (2) A avaliacdo da qualidade de vida na terapia
de manutencdo com olaparibe nestas pacientes ndo prejudicou a qualidade de vida na
comparacdo com placebo. (3) A andlise final do estudo SOLO 2 evidenciou o aumento de
sobrevida livre de progressdo de doenca no grupo tratado com olaparibe em comparacao
ao placebo. Esse aumento de sobrevida, apesar de ndo estatistico, foi clinicamente
significante. (4)

O estudo SOLO 3, fase Ill, comparou o uso de olaparibe versus quimioterapia nao platino
em pacientes com cancer de ovario recidivado, BRCA mutadas e previamente submetidas
a pelo menos 2 quimioterapias baseada em platina, com resposta anterior. No grupo que
recebeu olaparibe, a taxa de resposta objetiva, medida por avaliador cegado
independente, foi superior ao grupo que recebeu quimioterapia (72.2% v 51.4%; odds ratio
[OR], 2.53 [95% CI, 1.40 - 4.58]; P = .002). No desfecho secundario, a sobrevida livre de
progressao de doenca, também foi favoravel para o grupo que recebeu olaparibe (hazard
ratio, 0.62 [95% Cl, 0.43 - 0.91]; P =.013; 13.4 v 9.2 meses). (5)

De acordo com as diretrizes brasileiras de oncologia, o olaparibe tem sido indicado como
terapia de manutencdo para pacientes com tumores epiteliais de ovario, tuba uterina ou
primario de periténio EC Ill ou IV com muta¢ao de BRCA 1 ou 2, que obtiveram resposta
com terapia primaria baseada em platina. Tal conduta é baseada no estudo SOLO-1, que
utilizou olaparibe na dose de 300mg 2x/dia continuo em relagdo a placebo, com ganho de
SLP e redugdo do risco de recidiva e dbito em 70% em relagdo a placebo (HR 0,30). A SLP
em 3 anos foi de 60% versus 27 % (6)
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5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
Aumento de sobrevida livre de progressao de doenc¢a, melhora da qualidade de vida.

5.3. Parecer

( x ) Favoravel

(

) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Baseado nas evidéncias cientificas apresentadas, ensaios clinicos de fase Ill, randomizados,

placebo controlados, em pacientes com cancer de ovario recidivado com mutacdo BRCA e

previamente submetidas a quimioterapia (e com sensibilidade a mesma) ha beneficio para

a terapia de manutenc¢ao com olaparibe. A paciente apresenta perfil clinico compativel com

a populacdo dos estudos apresentados.

Justifica-se a alegacdo de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
( x) SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesdo de 6rgdo ou comprometimento de funcado

( ) NAO
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5.6. Outras Informacgdes:

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento nao é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP
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