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NOTA TECNICA 385/2021 - NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante [
1.2. Origem: 12 Vara Federal de Araraquara

1.3. Processo n°: 5000848-49.2020.4.03.6120

1.4. Data da Solicitacéo: 16/04/2021

1.5. Data da Resposta: 28/04/2021

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/ldade: 23/04/1966 — 54 anos

2.2. Sexo: feminino

2.3. Cidade/UF: Araraquara - SP

2.4, Histérico da doenca: Puncdo bidpsia aspirativa macro e micro-07/11/2017,
tumaor tubulo papilar infiltrado; estudo imunec-histoquimico-27/11/2017, carcinoma

de ovario serosa de alto grau.

3. Quesitos formulados pelo Magistrado

4. Descrigcdo da Tecnologia

4 1. Tipo da tecnologia: medicamento

4 2. Principio Ativo: Olaparibe — (Lynparza 150mg)

4.3. Registro na ANVISA: 1161802680023

4 4. Q produto/procedimento/medicamento esta disponivel no SUS: nao

4 5. Descrever as opgdes disponiveis no SUS/Sadde Suplementar:

Carboplatina e paclitaxel ou gencitabina ou doxorrubicina lipossomal peguilhada,
bevacizumabe

4.6. Em caso de medicamento, descrever se existe Genérico ou Similar: n&o ha

4.7. Custo da tecnologia:
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4.7.1. Denominacgdo genérica: OLAPARIBE

4.7.2. Laboratdrio: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

4.7.3. Marca comercial: LYNPARZA COMPRIMIDOS

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

4.7.4. Preco maximo de venda aoc Governo: R$ 11.951,19

4.7.5. Prego maximo de venda ao Consumidor: R$ 20.291,42

4.8: Tratamento mensal:

4.8.1: Dose diaria recomendada: 300mg — 2x/dia — 4 cps ao dia

49, Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos de medicamentos da
ANVISA/CMED. Referéncia abrilf2021. Disponivel em:

https:fhwww.gov.brianvisa/pt-brfassuntos/medicamentos/cmed/precos/capa-

listas-de-precos
4.10. Recomendagdes da CONITEC:

No Relatdrio de Recomendacao das Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas de

Neoplasia maligna epitelial de ovario publicado em janeiro/2019 ha a referéncia
ao uso de olaparibe em mulheres com adenocarcinoma seroso de alto grau de
ovario, tuba uterina ou peritdnio gue sejam portadoras de mutagdes germinativas
ou somaticas nos genes BRCA1 e BRCAZ, salientando que mais estudos sao

necessarios para avaliagao da sua efefividade na pratica clinica.

5. Discussdo e Conclusio

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranga da tecnologia:

Um estudo fase Il com 265 pacientes foi publicado em 2012 comparando o
olaparibe com placebo para tratamento de manutengdo em pacientes com cancer
de ovario avancgado e que ja haviam recebido pelo menos 2 ciclos de quimioterapia
com regimes baseados em platina. O uso de olaparibe foi associado com uma
maior scbrevida livre de progressao de doenca (8.4 vs. 4.8 meses), porém sem
diferenca na sobrevida global dos pacientes®. Esse beneficio parece ser mais

consistente em pacientes com mutagdes dos genes BRCA, porém, mesmo em
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pacientes com esta muta¢do, ndo houve aumento de sobrevida global®. QOutro
estudo fase Il comparando quimioterapia com platina sucedida ou n3o por
manutencdo com olaparibe em pacientes com céncer de ovarioc avangado,
mostrando uma maior sobrevida livre de progress@o de doenca (12,2 vs. 9.6
meses), porém também sem aumento de sobrevida global®. Uma metanalise
publicada em 2015 avaliando wvarios inibidores da PARP (Poli ADP-ribose
polimerase), dentre eles o olaparibe, também mostrou um aumento de sobrevida
livre de progressdo de doenga, mas nao conseguiu mostrar aumento da sobrevida
global®.

Apesar da maior sobrevida livre de doenca, a avaliagéo de qualidade de vida nao
foi alterada nos pacientes que usaram o olaparibe em comparagio como placebo®.
Quando o olaparibe foi avaliado especificamente em pacientes com mutagdes do
BRCA, houve também um aumento de sobrevida livre de doenca (19,1 vs 5,5
meses), porém sem aumento da sobrevida global e sem melhora na qualidade de
vida®.

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas de Neoplasia maligna epitelial de ovaro
publicado em janeiro/2019 referem que os inibidores da PARP possuem atividade
em pacientes com cancer de ovaro, principalmente naquelas com mutacdo em
BRCA 1 e 2, mas que, no entanto, mais estudos s&o necessarios para avaliacéo

da sua efetividade na pratica clinica’.

5.2. Beneficiolefeito/resultado esperado da tecnologia:
Sobrevida livre de progressao de doencga, sem impacto na sobrevida global e na

qualidade de vida.

5.3. Parecer
() Favoravel

( X ) Desfavoravel

5.4. Conclusio Justificada:
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Paciente com cancer de ovario avancado, ja tendo realizado 3 ciclos de
quimioterapia baseada em platina, candidata a terapia de manutencido com
olaparibe. O tratamento com olaparibe, apesar de apresentar uma sobrevida livre
de progressao de doenga maior, ndo apresenta aumento da sobrevida global e
nem melhora da qualidade de vida, mesmo em pacientes com mutacdo do gene
BRCA. Mo relatério médico nao ha referéncia ao status de conhecimento sobre a
mutacéo do BRCA nesta paciente,

Pelo acima exposto a recomendacao € desfavoravel ao uso da medicagao para

esta paciente
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5.6. Qutras Informacgdes:

Consideragoes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento n&o & divulgada

par motivo de preservacao do sigilo.

Equipe NAT-Jus/SP



