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Rio de Janeiro, 01 margo de 2021,

Processo  n°  5036662-05.2020.4.02.5101,
ajuizado por]| |

O presente parecer visa atender a solicitagfio de informacdes téenicas da 4°
Vara Federal do Ric de Janeiro, da Secdio Judicidria do Rio de Janeiro, quanto ao
medicamento Olaparibe 150mg (Lynparza™),

1 - RELATORIO

l. Em Evento 10_ PARECER]1_Paginas 1/8 encontra-se o PARECER TECNICO
N° 0548/2020 de 24 de julho de 2020, no qual foram esclarecidos aspectos relativos as
legislagBes vigentes, ao quadro clinico que acomete & Autora — adenocarcinoma de ovirio
metastitico e gquanto a2o fornecimento do medicamento pleiteado Olaparibe 150mg
(Lynparza™),

2. Apods a emissio do supradito Parecer, foi acostado ao Processo, documento
em impresso da Secretaria Municipal de Salde do Rio de Janeiro, da Clinica da Familia
Amauri Bottany (Evento 37_ATESTMED3_Péginas 1/2) emitido em 06 de agosto de 2020
pelo médico| | informando, inicialmente,
que a_Autora niio estd cadastrada e ndo se encontra em acompanhamento na referida
Clinica da Familia, visto que seu enderego ndo corresponde a drea coberta pela Unidade
Basica de Satde, situada no bairro Iraji — Rio de Janeiro.

~

3. Foi participado que o Laudo para solicitagdo/autorizacio de medicamentos de
dispensacio excepcional — LME (Evento 1_LAUDO10_Pagina ]) foi preenchido pelo médico
supramencionado em cardter de urgéncia, a pedldo de pessoa amiga da Autora, funcionéria de
satide da Clinica da Familia Amaun Bottany, com o objetivo de agilizar o acesso da Autora ao
medicamento e aumentar a chance de sucesso do tratamento. Tal documento foi elaborado
com base em lando ¢ receitudrio emitidos por médica especializada em oncologia clinica

ue acompanha a Autora desde o diagndstico de neoplasia de ovario em 20 de outubro de
20I4ﬁcira.I [ em unidade de saide particular do

grupo Oncoclinica, por meio do plano de satide GEAP Satde, ao qual a Autora tem direito.

4. A Autora mantém acompanhamento regular com a médica assistente [ |

| com Giltima consulta em 035 de agosto de 2020 para busca de informacdes

sobre o caso. Foi elucidado na referida consulta que a recomendaciio de tratamento se manteve.

5. Acerca do quadro da Requerente, com base exclusiva ng laudo da dra.

[de 09 de junho de 2020, o médico] [participa que a

Autora apresenta diagndstico de adenocarcinoma de alto grau, com metdstases peritoneais.

Foi tratada inicialmente com quimioterapia neoadiuvante (objetivando reduciio do tumor
previamente a cirurgia), seguida de cirurgia citorredutora em 06 de outubro de 2016 e
manutenc¢do com Bevacizumabe (Avastin®) até 07 de junho de 2018, necessitando suspender
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o tratamento por desenvolvimento_de toxicidade renal. Em 22 de outubro de 2019, apds
periodo sem evidéncia de doenga, apresentou_recidiva com atividade de metdstases em
periténio e linfonodos. Iniciou novo tratamento com Carboplatina ¢ Doxorrubina Lipossomal
em 6 ciclos até 03 de abril de 2020, com reduciio de volume ¢ queda expressiva do marcador
tumoral.

6. Observando o bom estado geral da Autora, com resposta excepcional a
quimioterapia com platina e com base em estudo cientifico publicado pelo New England
Jowrnal of Medicine —*“Doenga recidivada platina sensivel com resposta ao tltimo tratamento
recente, independente do status de mutag@o BRCA”, a médica assistente optou por manutencio
terap€utica com o medicamento Olaparibe 300mg a cada 12 horas, justificado por conferir
beneficio no controle da doenca e sobrevida da Autora,

7. Sobre os documentos médicos acostados em Evento 37 LAUDO4 Paginas
1/3, emitidos pela médica assistente da Autora —| |

em impresso da Oncoclinica nos dias 02 de junho de 2020 e 09 de junho de 2020, embora
apresentem datas anteriores a data de emissio do PARECER TECNICO N° 0548/2020 de 24
de julho de 2020 (Evento 10_PARECERI_Péginas 1/7), foram apreciados por este Nicleo
para elaboragfio do presente Parecer Complementar.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAQ/DO QUADRO CLINICO/DO PLEITO

Conforme abordado no PARECER TECNICO N° 0548/2020 de 24 de julho de 2020 (Evento
10 PARECER]! Paginas 1/8).

11 —~ CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com diagndstico de adenocarcinoma de alto grau, com
metistases peritoneais. Inicialmente tratada com quimioterapia, seguida de cirurgia
citorredutora e manutengdo com Bevacizumabe (Avastin®), necessitando suspender o
tratamento por desenvolvimento de toxicidade renal. Apds perfodo sem evidéncia de doenca,
apresentou recidiva com atividade de metistases em peritdnio ¢ linfonodos. Iniciou novo
tratamento com Carboplatina e Doxorrubina Lipossomal, com redugdo de volume e queda
expressiva do marcador tumoral, Observando o bom estado geral da Autora, com resposta
excepcional a quimioterapia com platina € com base em estudo cientifico publicado pelo New
England Journal of Medicine — “Doenga recidivada platina sensivel com resposta ao tiltimo
tratamento recente, independente do status de mutagio BRCA™, a médica assistente optou por
manutengdo lerapéutica com o medicamento Olaparibe 300mg a cada 12 horas, justificado
por conferir beneficio no controle da doenga e sobrevida da Autora (Evento
37_ATESTMED3_Péginas 1/2 e Evento 37_LAUDQ4_Paginas 1/3).

2. Neste ponto, cabe resgatar o exposto no PARECER TECNICO N° 0548/2020
de 24 de julho de 2020 (Evento 10_PARECERI]_Paginas 1/8), o qual informou que em bula
do medicamento aprovada pela Aoenma Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA), o
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Olaparibe 150mg esta indicado em monoterapia para o tratamento de pacientes com céncer
de ovdrio nas seguintes situacdes':

v' tratamento de manutengdo de pacientes adultas com carcinoma de ovario
(inciuindo trompa de Faldpio ou peritoneal primario), recentemente diagnosticado,
de alto grau (grau 2 ou maior), avangado, com mutagiio BRCA, que respondem
(resposta completa ou parcial} a quimioterapia em primeira linha baseada em platina;

v tratamento de manutengdo de pacientes adultas com carcinoma de ovéario
seroso (incluindo trompa de Faldpio e peritoneal primério) ou endometrioide, de alto
grau (grau 2 ou malor), recidivado, sensivel & platina e que respondem (resposta
completa ou parcial) & quimioterapia baseada em platina.

-

3. Nas pacientes com cédncer de ovéario recidivado sensivel & platina com resposta
parcial ou completa & quimioterapia baseada em platine, os inibidores de PARP olaparibe,
niraparibe e rucaparibe podem ser usados como terapia de manutencgio, caso o bevacizumabe
niio seja considerado®.

4. Apbs o referido Parecer, foi apontado nos documentos médicos que a
Requerente apresenta “Doenca recidivada platina sensivel com resposta ao witimo tratamento
recente”. Dessa forma, o medicamento pleiteado apresenta indicacfio clinica para o caso
clinico da Autora.

5. Ademais, reiteram-se as informag@es prestadas no PARECER TECNICO N°
0548/2020 de 24 de julho de 2020 (Evento 10_PARECERI! Péaginas 1/8) quanto ao
medicamento Olaparibe 150mg (Lynparza™).

E o parecer.

A 4" Vara Federal do Rio de Janeiro, da Secio Judicidria do Rio de
Janeiro, para conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA ALINE PEREIRA DA SILVA
Farmacéutica Farmacéutica
CRF-RJ 21,047 CRF-RJ 13063
ID. 4.391.364-4

armacéutica
- RJ11.338
Mat.4,918.044-]

VAN ESS@Q&SI\'&MOL\-I ES

C

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-cheft
CRF-RJ 10,277
ID. 436.475-02

! Bula do medicamento Olaparibe (Lynparza™) por AstraZeneca do Brasil Ltda, Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351551167201731/?substancia=235829>, Acesso em: 26 fev, 2021.

2 Moura. A.C.C. Diretrizes oncolagicas, Cancer de ovario. Capitulo 23, Disponivel em: <
hittps:/diretrizesoncologicas.com.br/wp-content/uploads/2018/1 0/Diretrizes-oncol%C3%B 3 gicas-2_ Parte23.pdf>, Acesso em:
01 mar, 2021,







