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NOTA TECNICA
IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

CAMARA/VARA: 22 Vara Civel, Criminal e JIJ
COMARCA: Lagoa da Prata

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

NUMERO DA SOLICITACAO: 2026.0009573

IDADE: 50 anos Sexo: Feminino
DOENCA(S) INFORMADA(S): CID 10: C 56

PEDIDO DA ACAO: Medicamento Olaparibe 150 mg
FINALIDADE / INDICACAO: Adenocarcinoma de ovario
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG 76.172
Il — PERGUNTAS DO JUIZO:

O tratamento feito pelo Olaparibe 150 mg atende ao caso citado?
lIl — CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Conforme a documentacdo médica, datada de 08/09/2025 trata-se de

paciente 50 anos com diagndstico adenocarcinoma de ovario recidivado,
BRCA mutada, com boa resposta a quimioterapia. Fez uso de
carboplatina e taxol iniciado em dezembro/24 a cada 21 dias, evoluiu com
toxicidade hematol6gica. Necessita do uso imprescindivel de olaparibe,
paraaumento da sobrevida global e livre de progresséo da doenca, além
de minimizar os efeitos colaterais da quimioterapia na 150mg VO, 120
cp/més, uso continuo por tempo indeterminado.

O cancer (ca) de ovario é a segunda neoplasia ginecolégica mais
comum da mulher, atras apenas do cancer do colo do utero. Ocorre
predominantemente na pés-menopausa. Na sua maioria, cerca de 95% é
derivado das células epiteliais que revestem os ovarios e os demais é
originado de células germinativas e estromais que produzem a maior
parte dos hormonios femininos. O tipo epitelial resulta da transformacao
maligna do epitélio da superficie do ovario, que € contiguo ao epitélio
peritoneal. E classificado em diferentes tipos: carcinomas serosos (52%);

carcinomas de células claras (6%); carcinomas mucinosos (6%);
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carcinomas endometrioides (10%) e com base no aspecto das células
tumorais, classificados em distintos graus: carcinomas epiteliais de
ovario grau 1 ou de baixo grau que se parecem mais com tecido normal e
tendem a ter melhor progndstico; carcinomas epiteliais de ovario grau 3
ou de alto grau menos parecidos com tecido normal e geralmente
apresentam pior prognéstico e os tumores de grau 2 que tém
caracteristicas entre os graus 1 e 3. Outras caracteristicas para
classificacdo levam em consideracdo, a rapidez na proliferacdo de
células cancerigenas e sua responsividade a quimioterapia sendo os
tumores do tipo I: de crescimento mais lento, menos sintomatico e
pouco responsivos a quimioterapia (ex.: carcinoma seroso de baixo grau
ou grau 1, carcinoma de células claras, carcinoma mucinoso e carcinoma
endometrioide); tumores do tipo Il: de rapida proliferacdo celular e
disseminacdo, que tendem a responder melhor a quimioterapia (ex.:
carcinoma seroso de alto grau ou grau 3.

Dentre os fatores de risco do ca de ovario estdo: mutacdes nos
genes Breast Cancer (BRCA) 1 e 2, histéria familiar de ca de ovario em
parente de primeiro grau, ou de ca de mama, menarca precoce,
menopausa tardia e terapia de reposi¢cdo hormonal. Exposicédo a todas
as formas de amianto esta associada ao ca de ovario, e sobrepeso e
obesidade associados a aumentos modestos do risco. Multiparidade,
uso prolongado de contraceptivos orais e ligadura tubéaria constituem
fatores protetivos. Os genes BRCALl e 2 estdo entre os genes mais
frequentemente mutados no carcinoma seroso ovariano de alto grau,
responsavel pela grande maioria das mortes nestes casos. Os genes
BRCAL e 2 sao parceiros-chave do sistema de reparo de DNA de
recombinacdo homodloga (HR), juntamente com outros genes. De fato,
mutagdes germinativas e somaticas nos genes HR ocorrem em cercade
30% das pacientes com cade ovario, dos quais até 75% estdo nos genes
BRCAL1 e 2. Pacientes portadoras de mutacdo germinativa ou somatica

BRCA1 e 2 foram associadas a melhor progndstico e a melhor resposta

2/16

Nota Tecnica N° 9573/2026 NATJUS-TIMG PM



# NatJus

Estadual

a terapia a base de platina. Aproximadamente 25% das mulheres com
carcinoma seroso de alto grau tubo-ovariano apresentam mutacodes
germinativas deletérias em BRCAL ou 2, caracteristicas da sindrome
hereditaria do ca de mama e de ovéario, enquanto mutacdes somaticas
foram detectadas em 3-7%. Pacientes com ca de ovario com deficiéncias
de recombinacdo homologa (HRD) apresentam comportamentos clinicos
especificos e foram observadas respostas melhoradas a quimioterapia
a base de platina e inibidores da polimerase poli ADP-ribose (iPARP). As
Mutacdes soméaticas de BRCAL1/2 e mutacdes em outros genes de HR
tém um impacto positivo semelhante na sobrevida global e na
capacidade de resposta a platina como as mutacdes germinativas de
BRCAl e 2.

O diagnostico de ca de ovario na sua maioria é tardio e apenas
cerca de 20% sao detectados precocemente e quando isso ocorre, 94%
das pacientes vivem mais de 5 anos apo6s o diagnostico. Os sintomas
incluem sensacédo de plenitude, dispepsia, edema, dor abdominal ou
distenséo, o que pode mimetizar outras condi¢des, levando desta forma,
a um diagnostico tardio. O exame ginecolégico, com énfase na pelve pode
algumas vezes detectar alguns tipos de ca feminino em estégio inicial,
mas na maioria isto € dificil ou impossivel. Os dois exames mais utilizados
além do exame pélvico completo para rastrear o ca de ovario sdo a
ultrassonografia transvaginal e a dosagem sérica da glicoproteina CA-
125, tnico biomarcador atualmente utilizado no ca de ovario.

Os dois sistemas utilizados para estadiamento do ca de ovario, o
Federacdo Internacional de Ginecologia e Obstetricia (FIGO) e TNM do
American Joint Committee on Ca (AJCC) sdo basicamente os mesmos.
Usam trés fatores para estadiamento a saber: (1) A extensao (tamanho)
do tumor (T); (2) A propagacéao para os ganglios linfaticos préximos (N);
(3) A propagacao (metastase) para locais distantes (M). Além do estagio,
a definicdo do grau de diferenciacdo tumoral ao exame histopatoldgico

também é determinante para definicdo da terapéutica. Os graus de
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diferenciacéo subdividem-se em: Gx (o grau de diferenciacdo ndo pode ser
avaliado); G1 (tumor bem diferenciado de baixo grau); G2 (tumor
moderadamente diferenciado de grau intermediario); G3 (tumor pouco
diferenciado de alto grau); G4 (tumor indiferenciado de alto grau). O
tratamento do ca de ovéario pode apresentar potencial curativo ou
paliativo, dependendo do estagio e da diferenciagdo tumoral.

As Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas (DDT) de Neoplasia
Maligna Epitelial de Ovario, recomendam nos estadios IA e IB (G1 ou
G2), tratamento cirurgico isolado. Para as pacientes em idade fértil que
desejam gestar e com tumores bem diferenciados, a salpingo-
ooforectomia unilateral pode ser considerada uma opcao devido ao baixo
indice de recidiva. Nos demais casos, procede-se a histerectomia
abdominal total com salpingo-ooforectomia bilateral e omentectomia,
avaliacdo e bidpsia do periténio diafragmatico, goteiras parietocélicas,
peritbnio pélvico, amostragem ou linfadenectomia pélvica e de para-
aorticos, além de lavado peritoneal para pesquisa de células malignas.
No estagio avancado (llIC ou IV), a cirurgia citorredutora primaria com
guimioterapia (QT) ou QT pré-operatoria neoadjuvante é a conduta
indicada, uma vez que o tumor residual ainda € o preditor mais
iImportante da sobrevida global (SG), conforme a literatura. A QT padrao de
primeira linha do ca de ovario em estagios iniciais de alto risco ou
avancados apos a cirurgia de citorreducado é baseada em composto de
platina associada a taxano em 06 ciclos de carboplatina e paclitaxel,
conforme a literatura. A associacao de QT intraperitoneal, QT em dose
densa e a adicdo de outros farmacos, como bevacizumabe, na doenca
avancada, sdo opcdes que podem ser consideradas.

Embora a maioria dos pacientes com ca de ovario avancado
recém-diagnosticado ndo tenha evidéncia de doenca apds o tratamento
padrdo com cirurgia e QT a base de platina, apresentando resposta
completa, cerca de 70%-90% tém uma recaida nos 3 anos seguintes. E

sabido que as pacientes tratadas apenas com QT de primeiralinha, seguida
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por vigilancia ativa podem ter recidiva e, de acordo com os estudos, a
sobrevida livre de progressao (SLP) reduz a cada recidiva, caindo de 18,2
meses apos a primeira linha de tratamento, para 10,2 meses na segunda
linha de tratamento. Do mesmo modo, a SG reduz a cada recidiva, caindo
de 17,6 meses na primeira recidiva, para 11,3 meses na segunda
recidiva. Desta feita a recorréncia do ca de ovario € tipicamente
incuravel, com a maioria dos pacientes recebendo varias linhas adicionais
de tratamento antes de finalmente morrer da doenca. Para os casos de
recidiva, a escolha do tratamento depende basicamente da resposta ao
tratamento prévio, e neste contexto foi instituido o conceito de terapia
de manutencdao. A terapia de manutencdo € uma estratégia para manter
a resposta obtida com o tratamento quimioterapico em primeira linha e
evitar a progresséao precoce da doenca, de modo a prolongar o intervalo
de tempo sem progressao. Assim, é importante o tratamento de
manutencdo de modo a prolongar o intervalo sem evolucao da doenca.
Para isto as pacientes sdo classificadas em sensiveis, resistentes ou
refratarias a QT com platina de acordo com o intervalo livre de
progressao. Dentre os agentes antiangiogénicos, bevacizumabe tem tido
papel na recidiva tumoral amplamente investigado. Carboplatina com
paclitaxel ou gencitabina com bevacizumabe, seguido de bevacizumabe
em monoterapia de manutencdo pode ser uma alternativa de tratamento.
O mesmo se aplica aos iPARP, também estudados pela sua atividade no
ca de ovario, principalmente com mutacdo em BRCA 1 e 2.

Olaparibe, rucaparibe e niraparibe sdo medicamentos da classe
dos iPARP. As enzimas PARP normalmente ajudam a reparar o DNA
danificado dentro das células. As proteinas produzidas pelos genes
BRCA 1 e 2, normalmente também ajudam a reparar o DNA, mas de uma
forma diferente. Mutagcdes nos genes BRCA podem dificultar a reparacao
do DNA. Os inibidores de PARP podem tornar ainda mais dificil para as
células tumorais com um gene BRCA anormal reparar o DNA danificado,

0 que muitas vezes leva a morte dessas células. As evidencias para o uso
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desta droga, sdo baseadas no estudo SOLO, um ECR de fase Ill,
prospectivo, duplo-cego, controlado por placebo, realizado em 16 paises
(118 regibes), com randomizacdo 2:1, que avaliou a manutencdo com
olaparibe em monoterapia, em pacientes com cancer de ovario recém
diagnosticado, seroso ou endometrioide, de alto grau (grau 2 ou maior),
avancado (estagio FIGO llI-1V), com mutacdo BRCAl e 2, que respondem
completa ou parcialmente a quimioterapia de primeira linha a base de
platina. O resultado da analise do olaparibe para o tratamento de
manutencdo de ca de ovario avancado recém diagnosticado com mutacao
BRCA mostrou que ap6s um acompanhamento médio de 7anos, 0 risco
de progressao da doenca ou morte foi 70% menor com o olaparibe do
que com placebo, estimativa de Kaplan-Meier da taxa de liberdade da
progressao da doenca e da morte em 3 anos, 60% vs. 27%; razao de
risco para progresséo da doenca ou morte, 0,30; intervalo de confianca
de 95%, 0,23 a 0,41; P<0,001. A mediana de SLP foi de 56 meses (IC 95%:
41,9 ndo alcancada) para o grupo que recebeu olaparibe em comparacgao
com 13,8 meses (IC 95%: 11,1 a 18,2) para o grupo placebo e apds sete
anos de seguimento, os pacientes que receberam olaparibe tiveram
reducao do risco de 6bito de 45% em comparacdo ao grupo com placebo
(HR: 0,55; IC 95%: 0,40 a 0,76; p=0,0004). A mediana de SG nao foi
alcancada para o grupo com olaparibe, ja para o grupo placebo foi de
75,2 meses (IC 95%: 65,4 a ndo alcancada). Conforme estabelecido no
protocolo, a andlise final dos dados de SG do SOLO-1 esta planejada para
atingir aproximadamente 60% de maturidade. A andlise néo foi ajustada
pelo tipo de terapia subsequente apds a progressao, apesar de 44,3% dos
pacientes no grupo placebo e 14,6% para o grupo olaparibe terem recebido
terapia subsequente com um IPARP, mas ainda assim o beneficio na SG foi
alcancado. O tratamento de manutencdo com olaparibe das mulheres
com ca de ovario recém diagnhosticado e com presenca de mutacao
BRCA proporcionou um aumento de SLP, quando comparados com 0s

pacientes que receberam placebo. Houve uma diferenca mediana de
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42,2 meses a mais de SLP no grupo com olaparibe. Apesar dos dados
de SG ainda estarem imaturos e da mediana de SG ainda ndao ter sido
alcancada no grupo com olaparibe, os dados mostram um menor
numero de eventos no grupo olaparibe. Na avaliacdo global a maioria
dos desfechos teve classificagcdo como certeza alta, com excecao do
desfecho SG, que foi moderada devido a baixa maturidade dos dados,
apesar do dado ser proveniente da publicacdo com maior tempo de
seguimento para o estudo (7 anos). Também é valido destacar que o
beneficio em termos de SLPD fornecido pelo olaparibe foi alcancado
sem prejuizo na QVRS dos pacientes avaliados e tanto a SLPD média
ajustada pela QVRS quanto a duracdo meédia do TWIiST, foram
significativamente mais longos com olaparibe do que com placebo. Em
relacdo aos efeitos indesejaveis, a frequéncia de eventos adversos
graus 3-4 foi maior no grupo olaparibe em relagdo ao placebo,
principalmente nos eventos relacionados a anemia, neutropenia e
fadiga, nausea e trombocitopenia. Com excecédo da trombocitopenia, todos
os demais foram mais frequentes no grupo com olaparibe. Nenhum evento
adverso relacionado ao tratamento que ocorreu durante o tratamento do
estudo ou até 30 dias apds a descontinuacédo foi relatado como levando a
morte em qualquer grupo de tratamento. A concluséo do estudo é que 0 uso
de terapia de manutencdo com olaparibe proporcionou um beneficio
substancial no que diz respeito a SLPD no ca de ovéario avancado recém-
diagnosticado e mutacdo BRCAL e /2, com um risco 70% menor de
progressao da doenca ou morte com olaparibe do que com placebo.
Desta forma o iPARP foi introduzida como alternativa a vigilancia ativa e
aumento na SLPD nos Estados Unidos e na Europa como tratamento de
manutencdo para mulheres com ca de ovario recidivante sensivel a
platina, que tém uma resposta ao mais recente regime a base de platina,
independentemente do status de mutacdo BRCA. Também foi aprovado
nos Estados Unidos para o tratamento de mulheres com ca de ovario

avancado e uma mutacdo BRCA de linha germinativa deletéria ou
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suspeita deletaria, tratadas com trés ou mais linhas de QT,
independentemente da sensibilidade a terapia a base de platina. As
diretrizes da National Comprehensive Cancer Network (NCCN) afirmam que
a terapia de manutencdo com um iPARP deve ser considerada em
pacientes com recaida ovariano Cancer com sensibilidade a terapia a
base de platina, independentemente do status de mutacdo BRCA. A
American Society of Clinical Oncology (ASCO) recomenda no ca de ovéario
estagios lllI-1IV recém-diagnosticado, que apresentam resposta parcial ou
incompleta a QT de primeira linha a base de platina, terapia de
manutencdo com iPARP e nos nos casos de ca de ovario seroso ou
endometrioide de alto grau. Para aqueles com variantes germinativas ou
somaticas patogénicas ou provavelmente patogénicas nos genes
BRCAL1 ou 2, o tratamento deve incluir olaparibe ou rucaparibe. Para
aqueles que séo positivos para HRD, rucaparibe e niraparibe sdo opc¢oes.
Niraparibe ou rucaparibe podem ser oferecidos para pacientes HRD
negativo, negativos obrigatoriamente para mutacdo BRCA. No Brasil,
apenas olaparibe e niraparibe possuem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). A Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) incorporou este medicamento e a Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologia no SUS (CONITEC), recomendou sua
incorporagdo ao SUS para o tratamento de manutencédo de pacientes
adultas com carcinoma de ovario (incluindo trompa de Falopio ou
peritoneal primario), seroso ou endometrioide, recentemente
diagnhosticado, de alto grau (grau 2 ou maior), avancado (estagio FIGO
[l ou IV), com mutacao nos genes BRCA 1/2, que respondem (resposta
completa ou parcial) a QT em primeira linha, baseada em platina,
conforme teste de identificagcdo de mutacao dos genes BRCA1/2, sendo
esta drogaincorporada ao SUS, conforme o protocolo.

Concluséo: trata-se de paciente 50 anos com adenocarcinoma de ovario
recidivado, BRCA mutada, com boa resposta a quimioterapia. Fez uso

de carboplatina e taxol, porém evoluiu com toxicidade hematoldgica.
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Necessita imprescindivelmente de olaparibe, 150mg para aumento da
SG e sobrevida livre da doenca, além de minimizar os efeitos colaterais

da quimioterapia, 120 cp/més, uso continuo por tempo indeterminado.

O ca de ovario é ocorre predominantemente na pés-menopausa.
Cerca de 95% ¢ derivado das células epiteliais que revestem os ovarios
e 0s demais é originado de células germinativas e estromais que
produzem a maior parte dos horménios femininos. E classificado em
diferentes tipos histolégicos sendo a forma mais comum o carcinomas
serosos. Outras classificacbes levam em consideracao, a rapidez na
proliferacdo de células cancerigenas e sua responsividade a
quimioterapia sendo os tumores do tipo | e ll.

Dentre os fatores de risco do ca de ovario estdo as mutacdes nos
genes BRCA 1 e 2, histéria familiar de ca de ovéario em parente de
primeiro grau, ou de ca de mama, menarca precoce, menopausa tardia
e terapia de reposicdo hormonal. As Mutacdes somaticas de BRCA1/2 e
mutacdes em outros genes de HR tém um impacto positivo semelhante
na sobrevida global e na capacidade de resposta a platina como as
mutacdes germinativas de BRCALl e 2.

As DDT de Neoplasia Maligna Epitelial de Ovario, recomendam nos
estaddios IA e IB (G1 ou G2), tratamento cirargico isolado. Para as
pacientes em idade fértil e com tumores bem diferenciados, a salpingo-
ooforectomia unilateral pode ser considerada. Nos demais casos,
histerectomia abdominal total com salpingo-ooforectomia bilateral e
omentectomia, avaliacao e biépsia do peritbnio diafragmaéatico, goteiras
parietocolicas, peritdonio peélvico, amostragem ou linfadenectomia
pélvica e de para-aorticos, além de lavado peritoneal para pesquisa de
células malignas. No estagio avancado (IlIC ou 1V), a cirurgia
citorredutora primaria com QT ou QT neoadjuvante. A QT padrdo de
primeira linha no ca de ovario em estagios iniciais de alto risco ou

avancados pos cirurgia de citorreducdo é baseada em composto de
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platina associada a taxano (carboplatina + paclitaxel) em 06 ciclos de
carboplatina e paclitaxel, sendo consolidada na literatura. A associagéo
de QT intraperitoneal, QT em dose densa e a adicdo de outros farmacos,
como bevacizumabe, na doenca avancada, sdo opcdes consideradas.
Embora a maioria dos pacientes com ca de ovario avancado
recém-diagnosticado ndo tenha evidéncia de doenca apds o tratamento
padrdo com cirurgia e QT a base de platina, apresentando resposta
completa, cerca de 70%-90% tém uma recaida nos 3 anos seguintes.
Pacientes tratadas apenas com QT de primeira linha, seguida por
vigilancia ativa podem ter recidiva e, de acordo com os estudos, a SLP
reduz a cada recidiva, caindo de 18,2 meses ap0s a primeira linha de
tratamento, para 10,2 meses na segunda linha. Do mesmo modo, a SG
reduz a cada recidiva, caindo de 17,6 meses na primeira recidiva, para
11,3 meses nasegundarecidiva. Desta feitaarecorrénciado ca de ovario
€ tipicamente incuravel, com a maioria dos pacientes recebendo varias
linhas adicionais de tratamento antes de finalmente morrer da doenca.
Para os casos de recidiva, a escolha do tratamento depende
basicamente da resposta ao tratamento prévio, e neste contexto foi
instituido o conceito de terapia de manutencdo. A terapia de
manutencdo € uma estratégia para manter a resposta obtida com o
tratamento quimioterapico em primeira linha e evitar a progressao
precoce da doenca, de modo a prolongar o intervalo de tempo sem
evolucdo. Assim, é importante o tratamento de manutencdo de modo a
prolongar o intervalo sem progressao da doenca. Para isto as pacientes
sdo classificadas em sensiveis, resistentes ou refratarias a QT com
platina de acordo com o intervalo livre de progressao. Dentre os agentes
antiangiogénicos, bevacizumabe tem tido papel na recidiva tumoral
amplamente investigado. Carboplatina com paclitaxel ou gencitabina com
bevacizumabe, seguido de bevacizumabe em monoterapia de
manutencao pode ser uma alternativa de tratamento. O mesmo se aplica

aos iPARP, também estudados pela sua atividade no ca de ovario,
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principalmente com mutacdo em BRCA 1 e 2.

Olaparibe, rucaparibe e niraparibe sdao medicamentos da classe
dos iIPARP. As enzimas PARP normalmente ajudam a reparar o DNA
danificado dentro das células. As proteinas produzidas pelos genes
BRCA 1 e 2, normalmente também ajudam a reparar o DNA. Muta¢gdes nos
genes BRCA podem dificultar a reparacdo do DNA. Os inibidores de
PARP podem tornar ainda mais dificil para as células tumorais com um
gene BRCA anormal reparar o DNA danificado, o que muitas vezes leva
a morte dessas células. As evidencias para o uso desta droga, séo
baseadas no estudo SOLO, um ECR de fase Ill, prospectivo, duplo-cego,
controlado por placebo, realizado em 16 paises), com randomizacéo 2:1,
gue avaliou a manuteng¢do com olaparibe em monoterapia, em pacientes
com ca de ovéario recém diagnosticado, seroso ou endometrioide, de
alto grau (grau 2 ou maior), avancado (estagio FIGO llI-IV), com mutacéao
BRCA1l e 2, que respondem completa ou parcialmente a QT de primeira
linha a base de platina. O resultado da andlise do olaparibe para o
tratamento de manutencao de ca de ovario avancado recém diagnosticado
com mutacdo BRCA mostrou que apés um acompanhamento médio de
7anos, o risco de progressao da doenca ou morte foi 70% menor com o
olaparibe do que com placebo, estimativa de Kaplan-Meier da taxa de
liberdade da progresséo da doenca e da morte em 3 anos, 60% vs. 27%;
razao de risco para progressao da doenca ou morte, 0,30; intervalo de
confianga de 95%, 0,23 a 0,41; P<0,001. A medianade SLP foi de 56 meses
(IC 95%: 41,9 ndo alcancada) para o grupo que recebeu olaparibe em
comparacao com 13,8 meses (IC 95%: 11,1 a 18,2) para o grupo placebo
e apos sete anos de seguimento, os pacientes que receberam olaparibe
tiveram reducdao do risco de 6bito de 45% em comparacao ao grupo com
placebo (HR: 0,55; IC 95%: 0,40 a 0,76; p=0,0004). A mediana de SG né&o
foi alcancada para o grupo com olaparibe, ja para o grupo placebo foi
de 75,2 meses (IC 95%: 65,4 a ndo alcancada). Conforme estabelecido no

protocolo, a andlise final dos dados de SG do SOLO-1 esta planejada para
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atingir aproximadamente 60% de maturidade. A analise néo foi ajustada
pelo tipo de terapia subsequente apds a progressao, apesar de 44,3% dos
pacientes no grupo placebo e 14,6% para o grupo olaparibe terem recebido
terapia subsequente com um IPARP, mas ainda assim o beneficio na SG foi
alcancado. O tratamento de manutencdo com olaparibe das mulheres
com ca de ovario recém diagnosticado e com presenca de mutacao
BRCA proporcionou um aumento de SLPD, quando comparados com 0s
pacientes que receberam placebo. Houve uma diferenca mediana de
42,2 meses a mais de SLPD no grupo com olaparibe. Apesar dos dados
de SG ainda estarem imaturos e da mediana de SG ainda néo ter sido
alcancada no grupo com olaparibe, os dados mostram um menor
numero de eventos no grupo olaparibe. Na avaliacdo global a maioria
dos desfechos teve classificacdo como certeza alta, com excec¢éao do
desfecho SG, que foi moderada devido a baixa maturidade dos dados,
apesar do dado ser proveniente da publicacdo com maior tempo de
seguimento para o estudo (7 anos). Também é valido destacar que o
beneficio em termos de SLPD fornecido pelo olaparibe foi alcancado
sem prejuizo na QVRS dos pacientes avaliados e tanto a SLP média
ajustada pela QVRS quanto a duracdo média do TWIST foram
significativamente mais longos com olaparibe do que com placebo. Em
relacdo aos efeitos indesejaveis, a frequéncia de eventos adversos
graus 3-4 foi maior no grupo olaparibe em relacdo ao placebo,
principalmente nos eventos relacionados a anemia, neutropenia e
fadiga, nausea e trombocitopenia. A conclusédo do estudo é que o uso de
terapia de manutencdo com olaparibe proporcionou um beneficio
substancial no que dizrespeito a SLPD no cade ovario avancado recém-
diagnosticado e mutacdo BRCAL e /2, com um risco 70% menor de
progressao da doenca ou morte com olaparibe do que com placebo.
Desta forma o iPARP foi introduzida como alternativa a vigilancia ativa e
aumento na SLPD nos Estados Unidos e na Europa como tratamento de

manutencdo para mulheres com ca de ovario recidivante sensivel a
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platina, que tém uma resposta ao regime a base de platina,
independentemente do status de mutagcdao BRCA e nos Estados Unidos
também no ca de ovario avancado e uma mutacdo BRCA de linha
germinativa deletéria ou suspeita deletaria tratadas com trés ou mais
linhas de QT, independentemente da sensibilidade a terapia a base de
platina. As diretrizes da NCCN afirmam que a terapia de manutencao com
um iPARP deve ser considerada em pacientes com recaida ovariano
Cancer com sensibilidade a terapia a base de platina,
independentemente do status de mutacdo BRCA. A ASCO recomenda
no ca de ovario estagios llI-IV recém-diagnosticado, que apresentam
resposta parcial ou incompleta a quimioterapia de primeira linha a base
de platina, terapia de manutencdo com iPARP e nos nos casos de cade
ovario seroso ou endometrioide de alto grau. Para aqueles com
variantes germinativas ou somaticas patogénicas ou provavelmente
patogénicas nos genes BRCA1 ou 2, o tratamento deve incluir olaparibe
ou rucaparibe. No Brasil, apenas olaparibe e niraparibe possuem registro
na Anvisa. A ANS incorporou este medicamento. A CONITEC, avaliou o
olaparibe e recomendou suaincorporagdo ao SUS para o tratamento de
manutencdo de pacientes adultas com carcinoma de ovario (incluindo
trompa de Falopio ou peritoneal primario), seroso ou endometrioide,
recentemente diagnosticado, de alto grau (grau 2 ou maior), avangcado
(estagio FIGO Il ou IV), com mutacdo nos genes BRCA 1/2, que
respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira
linha, baseada em platina, conforme teste de identificacao de mutacao
dos genes BRCA1/2, sendo esta droga incorporada ao SUS em 2024,
conforme o PCDT do ca de ovario.

Assim, no presente caso, ndo existe solicitacdo de procedimento
diverso, qgue ndo seja contemplado pelo gestor e que requeira avaliagao
de indicacao, imprescindibilidade, substituicdo ou ndo pelo NATJUS.
Trata-se de demanda, estritamente relacionada a gestdo da assisténcia a

saude e de articulacdo de fluxos, o que foge a finalidade do NATJUS -
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