TRIBUNAL DE JUSTIGCA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 6331/2026 - NAT-JUS/SP

1. IDENTIFICACAO DO SOLICITANTE

1.1. solicitante: | EEG—_
1.2. Processo n2 5000553-96.2026.4.03.6703

1.3. Data da Resposta: 04/08/2026

1.4. Requerida: SAUDE PUBLICA

2. PACIENTE

2.1. Data de Nascimento/Idade: 23/04/1970 — 56 anos

2.2. Sexo: Feminino

2.3. Cidade/UF: Marilia/SP

2.4. Historico da doenca: Neoplasia maligna do ovario — CID C56

3. OBSERVACOES INICIAIS

Uma vez que o NatJus se destina exclusivamente a analise da relacdo entre doenga,
medicamento, procedimento ou produto sob a perspectiva da Medicina Baseada em
Evidéncias, anotamos que ndo respondemos quesitos, nem tampouco nos manifestamos
sobre laudos periciais realizados e materiais cirurgicos.

De igual forma, ndo emitimos notas técnicas ou manifestacdes assemelhadas em:

1. A¢Oes que versem sobre dispensacdao de medicamentos pertencentes ao Componente
Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF), cuja andlise compete a Rede de Atengdo Basica
do Municipio;

2. Pedidos de apressamento da fila do CROSS (Central de Regulagdo de Ofertas e Servigos
de Saude);

3. Acbes que ndo digam respeito diretamente ao Direito a Saude, entre as quais aquelas
envolvendo questdes de cobertura contratual, bem como as que versem acerca de custeio
de tecnologias e valores correspondentes a materiais cirurgicos;

4. Ages de responsabilidade civil, no que estdo abarcados os casos de erros médicos, bem
COMO processos criminais.

Assim, passamos a emissdo do parecer técnico, restrito aos limites de atuacdo deste
nucleo, com base nas evidéncias cientificas disponiveis.

@wwwmsp JUS.BR vyEho@PFg tise A



: ' TRIBUNAL DE JUSTIGA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

4. DESCRICAO DA TECNOLOGIA

4.1. TIPO DA TECNOLOGIA: MEDICAMENTO

. L. . Registro na Disponivel no Opgdes disponiveis no SUS / Informagdes sobre o Existe Genérico ou

e e i i ANVISA SUS? financiamento Similar?
OLAPARIBE OLAPARIBE 1161802680015 SIM - NAO

Medicamento Marca Comercial de menor preco Laboratério Apresentacao Fresovigenta

Tabela CMED - PMVG

OLAPARIBE

OLAPARIBE

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

100 MG COM REV CT BLALALPVCX 56

R$ 12.109,37

4.2. RECOMENDAGOES DA CONITEC:

( x ) RECOMENDADO
() NAO RECOMENDADO
() NAO AVALIADO
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5. DISCUSSAO
5.1. EVIDENCIAS SOBRE A EFICACIA E SEGURANCA DA TECNOLOGIA:

O tratamento do cancer de ovdrio inclui cirurgia e quimioterapia, sendo o
tratamento padrdo de primeira linha do cancer de ovdrio avangado 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
estdgios iniciais de alto risco ou avancados apds a cirurgia de citorreducdo estd 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 muta¢gdo em BRCA 1 e 2.

No estudo de fase Ill, SOLO 1, dos 391 pacientes submetidos a randomizacdo, 260
foram designados para receber olaparibe e 131 para receber placebo. Um total de 388
pacientes apresentavam mutacdo germinativa BRCA1/2 confirmada centralmente, e 2
pacientes apresentavam muta¢do somatica BRCA1/2 confirmada centralmente. Apds um
acompanhamento mediano de 41 meses, o risco de progressao da doenga ou morte foi
70% menor com olaparibe do que com placebo (estimativa de Kaplan-Meier da taxa de
auséncia de progressao da doenca e de morte em 3 anos, 60% vs. 27%; razao de risco para
progressao da doenca ou morte, 0,30; intervalo de confianca de 95%, 0,23 a 0,41; P<0,001).
Os eventos adversos foram consistentes com os efeitos toxicos conhecidos do olaparibe.

Em estudo de fase lll, duplo cego, randomizado, placebo controlado, SOLO 2, 295
pacientes com cancer de ovdrio 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 doenga 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% ClI
0-22-0-41], p<0-0001). As toxicidades ndo foram graves. (2) A avaliacdo da qualidade de
vida na terapia de manutengao com olaparibe nestas pacientes nao prejudicou a qualidade
de vida na comparac¢do com placebo. (3) A analise final do estudo SOLO 2 evidenciou o
aumento de sobrevida livre de progressdo de doenca no grupo tratado com olaparibe em
comparagao ao placebo. Esse aumento de sobrevida, apesar de nao estatistico, foi
clinicamente significante. (4)

O estudo SOLO 3, fase Ill, comparou o uso de olaparibe versus quimioterapia ndo
platino em pacientes com cancer de ovdrio recidivado, BRCA mutadas e previamente
submetidas a pelo menos 2 quimioterapias baseada em platina, com resposta anterior. No
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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% ClI, 1.40 - 4.58]; P = .002). No desfecho secundario, a sobrevida livre de
progressdo de doenga, também foi favoravel para o grupo que recebeu olaparibe (hazard
ratio, 0.62 [95% ClI, 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 manutencao para pacientes com tumores epiteliais de ovario, tuba uterina
ou primario de periténio EC Ill ou IV com mutagdao 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 relacdo a placebo, com ganho de
SLP e reducdo do risco de recidiva e 6bito em 70% em relagdo a placebo (HR 0,30). A SLP
em 3 anos foi de 60% versus 27 % (6)

Algumas pacientes afetadas por cancer de ovario apresentam frequentemente
instabilidade gendmica com um ou mais defeitos nas vias de reparo do DNA,
particularmente na recombinag¢do homadloga (HR), que estd estritamente ligada a mutagdes
no gene 1 de suscetibilidade ao cancer de mama (BRCA 1) ou suscetibilidade ao cancer de
mama gene 2 (BRCA 2). Tumores com mutag¢do BRCA1/2 ou outras formas de tumores com
deficiéncia de recombinacdo homadloga (HRD) sdo particularmente suscetiveis a inibicdo de
PARP e observaram os maiores beneficios de melhoria na taxa de resposta e sobrevida livre
de progressdo (PFS) em ensaios clinicos. PARPi também é aprovado pela FDA e pode ser
utilizado como tratamento de terceira linha e além em pacientes com cancer de ovario
recorrente com mutagcdes BRCA1/2 e tumores HRD. (7 -9)

No ensaio clinico randomizado de fase Ill, PAOLA-1/ENGOT-ov25, pacientes
elegiveis tinham cancer de ovario avancado, e foram randomizados 2:1 para olaparibe (300
mg duas vezes ao dia; até 24 meses) mais bevacizumabe (15 mg/kg a cada 3 semanas; 15
meses no total) ou placebo mais bevacizumabe. Apds acompanhamento médio de 61,7 e
61,9 meses nos bracos de olaparibe e placebo, respectivamente, a sobrevida global
mediana foi de 56,5 versus 51,6 meses na populagdao com intengao de tratar [taxa de risco
(HR) 0,92, intervalo de confianga (IC) de 95% 0,76 -1,12; P = 0,4118]. A terapéutica
subsequente com inibidor da poli(ADP-ribose) polimerase foi recebida por 105 (19,6%)
doentes com olaparib versus 123 (45,7%) doentes com placebo. Na populagdio HRD
positiva, a sobrevida global foi mais longa com olaparibe mais bevacizumabe (HR 0,62, IC
95% 0,45-0,85; taxa em 5 anos, 65,5% versus 48,4%); aos 5 anos, a progressado livre de
doenga atualizada também mostrou uma proporgdao maior de pacientes com olaparibe
mais bevacizumabe sem recaida (HR 0,41, IC 95% 0,32-0,54; taxa de PFS em 5 anos, 46,1%
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versus 19,2%). A sindrome mielodisplasica, a leucemia mieloide aguda, a anemia aplastica
e a incidéncia de novas malignidades primarias permaneceram baixas e equilibradas entre
os bracos. (10)

5.2. BENEFICIO/EFEITO/RESULTADO ESPERADO DA TECNOLOGIA:
Ganho de sobrevida global e livre de progressao

6. CONCLUSAO
6.1. PARECER

(x ) Favoravel
() Desfavoravel

6.2. JUSTIFICATIVA:
Ha evidéncias oriundas de ensaios clinicos randomizados de fase Ill, com ganho de

sobrevida em pacientes com cancer de ovario, neste estadio clinico e status BRCA
patogénica, como é o caso da paciente em tela, de acordo com o relatério e exames
enviados.

Ressalta-se que o Ministério da Saude e as Secretarias de Satde ndo distribuem nem
fornecem medicamentos contra o cancer, assim como a tabela de procedimentos
quimioterapicos do SUS ndo se refere a medicamentos, mas sim, situagées tumorais e
indicagdes terapéuticas especificadas em cada procedimento descrito e independentes de
esquema terapéutico utilizado (@  tabela pode ser  acessada em
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp). O SUS prevé a
organizacdo da atenc¢do oncoldgica por meio da criagdo e manutencdo de Unidades de
Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (UNACON) e Centros de Assisténcia
Especializada em Oncologia (CACON). A responsabilidade de incorporagdo e fornecimento
de medicamentos é de cada hospital credenciado, seja ele publico ou privado, com ou sem
fins lucrativos. A portaria n? 140, de 27 de fevereiro de 2014 normatiza sobre o
funcionamento de UNACON e CACON e informa que cada instancia “deve,
obrigatoriamente, ser a porta de entrada deste usudrio, responsabilizando-se pela
prescricao e avaliacdo do usudrio que sera atendido também no servico adicional”.

Os hospitais credenciados para atendimento em oncologia devem, por sua
responsabilidade, dispor de protocolo clinico institucional complementar, destinado a
orientar a tomada de decisdo por pacientes e médicos, avaliar e garantir qualidade na
assisténcia, orientar a destinacdo de recursos na assisténcia a satude e fornecer elementos
de boa pratica médica.

A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos oncoldgicos, mas
situagdes tumorais especificas, que orientam a codificagdao desses procedimentos e sao
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descritos independentemente de qual esquema terapéutico seja adotado. Os
estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer que, livremente,
padronizam, adquirem e prescrevem, devendo observar protocolos e diretrizes
terapéuticas do Ministério da Saude, quando existentes.

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

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

() NAO
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8. OUTRAS INFORMAGCOES — CONCEITOS

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade

institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,

regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das agbes de

saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é

fiscalizar a producdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitaria como

medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsavel pelo controle

sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.
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CONITEC — Comiss3o Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um 6rgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como funcdo essencial assessorar na definigdo das tecnologias do SUS. E responsével pela
avaliacdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagdo econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acurdcia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacdo
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/relacao_nacional medicamentos 2024.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de satude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagndstico da doenca ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. Sdo baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da Atencdo Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
que tratam os principais problemas e condi¢des de saude da populagdo brasileira na
Atencdo Primaria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
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populacdo fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condigdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdo correlacionadas com a
precariedade das condigdes socioeconémicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf sdo financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federagao o
recebimento, o armazenamento e a distribuicio dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sdo os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estdo definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estdo divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizacao distintas.

A autoria do presente documento nao é divulgada, nos termos do artigo 32, §12, da Resolugao n2
479/2022, do Conselho Nacional de Justiga.
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