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NOTA TECNICA N° 009/2022 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.2. Origem: 22 Vara Civel Federal de Sao Paulo — TRF3
1.3. Processo n°: 5031095-39.2021.4.03.6100

1.4. Data da Solicitagéo: 10/01/2022

1.5. Data da Resposta: 14/02/2022

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 17/04/1952 — 69 anos
2.2 Sexo: F

2.3. Cidade/UF: Sao Paulo/SP

2.4. Histoérico da doencga: Cancer de Ovario Metastatico para Peritonio — CID C56

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

4. Descricao da Tecnologia

4.1. Tipo da tecnologia: Medicamento

Olaparibe 150mg

4.2. Principio Ativo: OLAPARIBE

4.3. Registro na ANVISA: 1161802680023

4 .4. O produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: N&o.
4.5. Descrever as opg¢des disponiveis no SUS/Saude Suplementar: Quimioterapia
convencional.

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar:
4.7. Custo da tecnologia:

4.7.1. Denominacéo genérica: OLAPARIBE

4.7.2. Laboratério: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
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4.7.3. Marca comercial: LYNPARZA COMPRIMIDOS

4.7.3. Apresentacédo: 150 MG COM REV CT BL AL AL PVC X 56

4.7 4. Preco maximo de venda ao Governo: R$ 15.671,22

4.7.5. Prego méaximo de venda ao Consumidor: R$ 20.858,92

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 2cp/ dia

4.9. Fonte do custo da tecnologia: Lista de pregos de medicamentos da
ANVISA/CEMED. Referéncia janeiro de 2022. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/capalistas-
de-precos

4.10. Recomendacgdes da CONITEC: N&o avaliada.

5. Discussio e Conclusao

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

O olaparibe é um inibidor das enzimas poli (ADP-ribose) polimerase humanas
(PARP-1, PARP-2 e PARP-3) em células tumorais deficientes em BRCA1/2. As
PARP sao enzimas importantes para o reparo eficiente da quebra de cadeia
simples do DNA. Um dos aspectos importantes da reparacao induzida pelas
PARP requer que, ap6s a modificacdo da cromatina, a PARP se auto modifique e
se dissocie do DNA para facilitar o acesso de enzimas de reparo por excisdo de
bases. Uma reviséo sistematica foi conduzida com o objetivo de estimar a eficacia
e a seguranca de inibidores de polimerase humanas (PARP) no tratamento em
pacientes com cancer de ovario. No grupo que comparou olaparibe, o
medicamento prolongou a SLP quando associado a terapia convencional e como
tratamento de manutencdo em mulheres com cancer de ovario recorrente e
sensiveis ao composto de platina (HR 0,42; 1C95% 0,29-0,60; P<0,001; n=426),
mas sem beneficio na SG (HR 1,05; IC95% 0,79-1,39; P=0,74; n=426). A terapia
foi associada a uma maior incidéncia de eventos adversos em graus 3 e 4 durante

a fase de manutencéao do tratamento, mas, de modo geral, apresenta um perfil de
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tolerabilidade aceitavel. Em estudo de fase Il, randomizado, duplo cego,
controlado por placebo, foi avaliado o tratamento de manutencdo com olaparibe
em 265 pacientes com cancer de ovario, recidivado e sensivel a platina, com ou
sem mutacdo BRCA1/2, que receberam dois ou mais regimes a base de platina e
tiveram uma resposta parcial ou completa ao seu regime a base de platina mais
recente. Os pacientes foram randomizados para receber olaparibe, na dose de
400mg duas vezes ao dia, ou placebo. De acordo com os resultados, a SLP foi
significativamente maior com olaparibe do que com placebo (8,4 vs. 4,8 meses;
HR: 0,35; IC95%: 0,25-0,49; P<0,001). As analises estratificadas mostraram que,
independentemente do subgrupo, com ou sem mutagcdo BRCA1/2, os pacientes
no grupo do olaparibe tiveram um risco menor de progressao. Contudo, a mediana
da sobrevida global foi semelhante nos dois grupos de estudo (29,7 meses no
grupo olaparibe e 29,9 meses no grupo placebo; HR:0,94; IC 95%:0,63-1,39; P =
0,75) (10). Em analise atualizada do estudo anterior, de Ledermann e
colaboradores (9), apos cinco anos de acompanhamento, foi avaliado a SG dos
pacientes em tratamento de manutenc&o com olaparibe para cancer de ovario,
recidivado e sensivel a platina. Como o estudo nao foi desenvolvido para avaliar
a SG, essa analise foi considerada descritiva e os valores de p sao nominais.
Conforme os resultados da SG, apés 77% da maturidade dos dados, foi
observada uma vantagem em todos os pacientes tratados com olaparibe versus
placebo (29,8 vs 27,8 meses; HR 0,73; 1C95%: 0,55 - 0,96; p nominal = 0,025, que
nao atingiu o limite exigido para significancia estatistica [p <0,095]). Em
contrapartida, quando a analise foi estratificada para os pacientes sem mutacéo
BRCA, nao foi observado beneficio na SG para pacientes tratados com olaparibe
em comparacgao ao placebo (24,5 vs 26,6 meses; HR 0, 83; IC95%: 0,55 - 1,24; p
nominal = 0,37). Em outro estudo, foi apresentado dados da analise final de SG
dos estudos anteriores, com 79% de maturidade, confirmando os resultados da
auséncia de beneficio na SG para pacientes com cancer de ovario, recidivado e

sensivel a platina, sem mutacdo BRCA 1/2, tratados com olaparibe em
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comparacao ao placebo (24,5 vs 26,6 meses; HR 0, 84; IC95%: 0,57 - 1,25; p

nominal = 0,39).

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:

Ver beneficios no item anterior.

5.3. Parecer
() Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada:

Os resultados apresentados s&do pouco robustos para comprovagdo dos
beneficios da tecnologia na condicdo em tela, com evidéncias limitadas.
Verificamos que n&o existe nenhuma demonstragdo cientifica de aumento de
sobrevida global com o uso da presente medicacao. Por fim, vale mencionar que
0 medicamento apresenta um custo excessivo e seu impacto or¢camentario,

mesmo em uma decisdo isolada, é elevado.

Justifica-se a alegacéao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia
do CFM?

() SIM, com potencial risco de vida

() SIM, com risco de lesédo de 6rgao ou comprometimento de funcao

( x )NAO
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5.6. Outras Informacdes:

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

Equipe NAT-Jus/SP



