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PARECER TECNICO/SES/SJ/INATJUS - FEDERAL N° 0929/2021
Rio de Janeiro, 20 de setembro de 2021.

Processo n° 5000016-39.2021.4.02.5140,
ajuizado por | |

O presente parecer visa atender & solicitagdo de informagfes técnicas do
Nucleo de Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao medicamento
Olaparibe 150mg (Lynparza™).

| - RELATORIO

1. Para elaboragdo do presente Parecer Técnico, foi considerado o documento médico mais
recente acostado ao processo, suficiente para apreciagdo do pleito. O documento acostado
em Evento 1_LAUDO7_Paginas 1/2, foi analisado apenas para apreciacao do quadro clinico
da Autora.

2. De acordo com o documento médico (Evento 1 RECEIT8 Pagina 1) emitido em 01 de
setembro de 2021 por| |, a Autora

é portadora sintomética de cancer de ovario, estadio clinico IV para linfonodos e peritdnio.
Efetuou quimioterapia prévia com esquema Carboplatina + Paclitaxel até mar¢co do presente
ano, seguido de cirurgia. Apresentou nova progressdo em linfonodos pelas tomografias
computadorizadas, acompanhada de elevacdo de CA 125, assim, foi iniciado o esquema
Gencitabina paliativo em junho de 2021.

3. Pelo histdrico familiar, foi solicitado teste de mutacdo BRCA, com resultado positivo para
mutagdo patogénica. Desse modo, por tratar-se de doenga metastatica com BRCAL mutado,
deve fazer uso de:

e Olaparibe 150mg (Lynparza™) — tomar 02 comprimidos de 12/12 horas, uso
continuo até toxicidade proibitiva ou progressdo da doenca.

Foi mencionada a seguinte Classificacdo Internacional de Doencas (CID-10): C56 —
Neoplasia maligna do ovério.

4. Acostado em Evento 1_LAUDO7_Paginas 1/2, encontra-se documento médico do
Hospital Regional Darcy Vargas, emitido em 18 de agosto de 2021, pelo médico
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supramencionado, informando que a avaliacdo imunoistoquimica evidenciou carcinoma
seroso ovariano de alto grau.

11 - ANALISE DA
LEGISLACAQO

1. A Portaria de Consolidagdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, estapelece diretrizes
para a organizagcdo da Rede de Atengdo a Saude no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

2. A Portaria de Consolidagdo n° 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a Relagdo
Nacional de Acles e Servicos de Saude (RENASES) no &mbito do SUS e da outras
providéncias.

3. A Rede de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencgas Cronicas no &mbito do SUS e as
diretrizes para a organizagdo das suas linhas de cuidado sdo estabelecidas pela Portaria de
Consolidacdo n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017.

4. A Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, institui a Politica
Nacional para a Prevencdo e Controle do Cancer na Rede de Atencdo & Saude das Pessoas
com Doencas Crénicas no &mbito do SUS.

5. A Politica Nacional de Regulacdo do SUS é determinada pela Portaria de Consolidagéo n°
2/IGM/MS, de 28 de setembro de 2017.

6. A Portaria n® 821/SAS/MS, de 9 de setembro de 2015 altera a Portaria n® 346/SAS/MS, de
23 de agosto de 2008, que define os critérios de autorizagdo dos procedimentos de
radioterapia e de quimioterapia da Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses/
Proteses e Materiais do SUS.

7. A Portaria de Consolidacdo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, versa a respeito do
primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no &mbito do SUS.

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano Oncoldgico do
Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes eixos
prioritarios: promocdo da saude e prevencdo do cancer; deteccdo precoce/diagndstico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Portaria n® 458 de 24 de fevereiro de 2017 mantém as habilitacfes de estabelecimentos
de satde na Alta Complexidade e exclui o prazo estabelecido na Portaria n°140/SAS/MS de
27 de fevereiro de 2014. O Art. 1° mantém as habilitacbes na Alta Complexidade em
Oncologia dos estabelecimentos de satde relacionados no Anexo da Portaria.

10. No &mbito do Estado do Rio de Janeiro, a Delibera¢do CIB-RJ n° 5.892 de 19 de julho de
2019, pactua as referéncias da Rede de Alta Complexidade em oncologia no ambito do
Estado do Rio de Janeiro.

DO QUADRO CLINICO

1. Céncer é 0 nome dado a um conjunto de mais de 100 doencas que tém em comum o
crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e Orgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
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formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regides do corpo. Os
diferentes tipos de céancer correspondem aos varios tipos de células do corpo. Quando
comecam em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se 0

ponto de partida sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, muasculo ou cartilagem, sdo

chamados sarcomas?.

2. O céancer de ovério é a doenca maligna ginecol6gica mais letal e a quinta causa mais comum
de cancer em mulheres, que resulta da transformacao maligna do epitélio da superficie do ovario,
que é contiguo ao epitélio peritoneal. Um dos fatores de risco é a presenca de uma mutagio
germinativa em gene de predisposicdo ao cancer de alta penetrancia. As pacientes com cancer de
ovario hereditario representam em torno de 18% das mulheres diagnosticadas com essa neoplasia,
e cerca de 80% a 85% das mulheres com mutacdo apresentam mutacdes patogénicas germinativas
nos genes BRCAL1 e BRCA2. Os canceres_epiteliais de ovario sdo classificados por grau
histopatoldgico de 1 a 3. O subtipo mais comum

é a histologia serosa, seguida dos subtipos mucinosos e endometrioides. Os subtipos mais
raros sdo os de células claras, transicionais, escamosos, mistos e os indiferenciados. Os

sintomas ndo sdo especificos, podendo incluir sensacdo de plenitude, dispepsia, edema, dor

abdominal ou distensio?.

3. O tratamento do cancer ovariano pode apresentar potencial curativo ou paliativo, dependendo
do estadio da doenca e da diferenciacdo tumoral. Pode ser realizado tratamento cirlrgico ou
quimioterapico. Em relacdo & quimioterapia, o tratamento padrdo de primeira linha do cancer de
ovario avancado tem sido seis ciclos de Carboplatina e Paclitaxel. Também esta bem consolidado
na literatura o papel da guimioterapia adjuvante baseada em composto de platina associada a
taxano (Carboplatina + Paclitaxel) para pacientes com cancer de ovario em est&gios iniciais de

alto risco ou avancados ap6s a cirurgia de citorreducéoz.

4. No caso de recidiva tumoral, a escolha do tratamento depende basicamente da resposta ao
tratamento prévio. Na doenca recorrente sensivel a composto de platina, a citorreducédo
secundaria, quando indicada, deve ser seguida de nova quimioterapia com esse
quimioterapico. As opcOes de quimioterapia sdo [Carboplatina e Paclitaxel] ou [Gencitabina]
ou [Carboplatina e Doxorrubicina lipossomal peguilada]. Outras classes de medicamentos
também estdo sendo estudadas. Os inibidores da enzima poli-ADP-ribose polimerase
possuem atividade em pacientes com cancer de ovario, principalmente naquelas com

mutacio em BRCA 1 e 22.

5. Para pacientes resistentes ou refratarios a compostos de platina ndo ha uma terapia padréo.
A terapia com agente Unico é semelhante a poliquimioterapia em termos de SLP, embora o
principal objetivo nessa fase seja manter a qualidade de vida. Enquanto nenhum tratamento
padrdo de segunda linha se destaca como superior em termos de seguranca ou eficacia, as
opcdes de quimioterapia sdo monoterapia com Bevacizumabe, Docetaxe, Doxorrubicina
lipossomal peguilhada, Topotecano, Gencitabina, Etoposideo, Vinorelbina ou Ifosfamida. A
terapia endocrina € uma opgdo em pacientes com doenca em progressao e oligossintomaticas.

Estudos observacionais com tamoxifeno demonstraram a atividade do medicamento, e uma

revisao publicada mostrou resposta objetiva em 10% dos casos?.

LINCA - Instituto Nacional de Cancer José Alencar Gomes da Silva. O que é cancer? Disponivel

em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 17 set. 2021.

2BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de Atencéo a Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Portaria Conjunta n° 01, de 07 de janeiro de 2019. Aprova as Diretrizes Diagnosticas e Terapéuticas de Neoplasia Maligna
Epitelial de Ovério. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/images/Protocolos/DDT/DDT_NeoplasiaMalignaEpitelialdeOvario_2019.pdf>. Acesso em: 17 set. 2021.
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6. Metastase é a implantacdo de um foco tumoral a distancia do tumor original, decorrente
da disseminacdo do cancer para outros drgaos. O aparecimento de metéstases ocorre quando
as células cancerigenas se desprendem do tumor primario e entram na corrente sanguinea ou

no sistema linfatico, podendo circular pelo organismo e se estabelecer em outro érgéo3.

DO PLEITO

1. O Olaparibe (Lynparza™) est4 indicado em monoterapia para o tratamento de pacientes

com cancer de ovario nas seqguintes situacﬁes“:
v

tratamento de manutencdo de pacientes adultas com carcinoma de ovario
(incluindo trompa de Faldpio ou peritoneal primario), recentemente diagnosticado, de
alto grau (grau 2 ou maior), avancado, com mutagdo BRCA, que respondem (resposta
completa ou parcial) & quimioterapia em primeira linha baseada em platina;

v

tratamento de manutencdo de pacientes adultas com carcinoma de ovario
seroso (incluindo trompa de Fal6pio e peritoneal primario) ou endometrioide, de
alto grau (grau 2 ou maior), recidivado, sensivel a platina e gue respondem
(resposta completa ou parcial) a quimioterapia baseada em platina.

111 = CONCLUSAO

1. Trata-se de Autora com carcinoma seroso ovariano de alto grau positivo para BRCA1
mutado, tendo efetuado quimioterapia prévia com Carboplatina + Paclitaxel, recidivada, e
posteriormente tratada com Gencitabina. Apresenta solicitagdo médica de tratamento com
Olaparibe 150mg (Lynparza™).

2. Isto posto, informa-se que o medicamento pleiteado Olaparibe 150mg (Lynparza™)

apresenta indicacdo prevista em bula® aprovada pela ANVISA, para o tratamento do
quadro clinico da Autora — carcinoma de ovario seroso de alto grau, recidivado, que
respondem (& quimioterapia baseada em platina).

3. De acordo com as Diretrizes Diagndsticas e Terapéuticas da neoplasia maligna epitelial
de ovario, aprovado pela portaria Conjunta N° 01 de 07 de janeiro de 2019, o Olaparibe esta
indicado e aprovado para uso no Brasil em mulheres com adenocarcinoma seroso de alto
grau de ovério, tuba uterina ou periténio, que sejam portadoras de mutacGes germinativas
ou somaticas nos genes BRCA1 e BRCA2. O Olaparibe prolongou a sobrevida livre de
progressdo (SLP) quando associado a terapia convencional e como tratamento de
manutencdo em mulheres com céncer de ovario recorrente e sensiveis a compostos de
platina, mas sem beneficio na sobrevida global (SG). A terapia foi associada a uma maior
incidéncia de eventos adversos em graus 3/4 durante a fase de manutengdo do tratamento,

mas, de modo geral, apresenta um perfil de tolerabilidade aceitavel. No entanto, mais estudos

sao necessarios para avaliacdo da sua efetividade na pratica clinica?.

3 SOCIEDADE BENEFICENTE ISRAELITA BRASILEIRA. Hospital Albert Einstein. Vida Saudavel — o blog do Einstein.
Quando o cancer vira metéastase? Disponivel em: <http://www.einstein.br/einstein-saude/em-dia-com-a-saude/Paginas/o-que-
e-a-metastase.aspx>. Acesso em: 17 set. 2021.

4Bula do medicamento Olaparibe (Lynparza®) por AstraZeneca do Brasil Ltda. Disponivel em:
<https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351551167201731/?nomeProduto=lynparza>. Acesso em: 17 set. 2021.

¥



Secrataria de
Salde

1,
O M
ED"-I'EHNJQII DO ESTADO

RIO DE JANEIRO

Subsecretaria Juridica
Nucleo de Assessoria Técnica em Acles de Saude

4. O medicamento Olaparibe (Lynparza™) foi avaliado pela Comissdo Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS — CONITEC® na terapia de manutencéo de pacientes
adultas com carcinoma epitelial de ovario recém diagnosticado, seroso e endometrioide, de
alto grau, avangado, com mutacdo BRCA e resposta a quimioterapia em primeira linha
baseada em platina, porém o processo foi encerrado a pedido do demandante.

5. Ressalta-se que a Autora apresenta uma neoplasia, assim cabe esclarecer que, no SUS, ndo
existe uma lista oficial de medicamentos antineopldsicos para dispensacdo, uma vez que 0
Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Salde ndo fornecem
medicamentos contra o cancer de forma direta (por meio de programas).

6. Para atender de forma integral e integrada aos pacientes portadores das neoplasias malignas
(cancer), o Ministério da Saude estruturou-se através de unidades de satde referéncia UNACONS
e CACONSs, sendo estas as responsaveis pelo tratamento como um todo,_incluindo a selecéo e o
fornecimento de medicamentos antineoplasicos e ainda daqueles utilizados em concomitancia a
guimioterapia, para o tratamento de nauseas, vomitos, dor, protecdo do trato digestivo e outros
indicados para 0 manejo de eventuais complicacdes.

7. Elucida-se que o fornecimento dos medicamentos oncolGgicos ocorre por meio da sua
inclusdo nos procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema Autorizacdo de
Procedimento de Alta Complexidade do Sistema de Informacdo Ambulatorial (Apac-SIA) do
SUS, devendo ser oferecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em
Oncologia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o cédigo do_procedimento
registrado na Apac. A tabela de procedimentos do SUS ndo refere medicamentos
oncolégicos, mas situacdes tumorais especificas que sdo descritas independentemente de

qual esquema terapéutico seja adotado®.

8. Assim, os estabelecimentos habilitados em Oncologia pelo SUS sdo os responsaveis pelo
fornecimento dos medicamentos necessarios ao tratamento do cancer, devendo observar
protocolos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Salde, quando existentes.

9. Nesse sentido, é importante registrar que as unidades de saide do SUS habilitadas em
Oncologia sdo responsaveis pelo tratamento integral do paciente, logo, ndo representam
meros pontos de distribuicdo de antineoplésicos ou terapia adjuvante.

10. Destaca-se que o Unico documento médico em papel timbrado acostado ao Processo,
pertence a Unidade de Salde conveniada ao SUS — Hospital Regional Darcy Vargas (Evento
1 _LAUDO?7_Pé4ginas 1/2). Tal Unidade de Saude é habilitada em oncologia e vinculada
ao SUS como UNACON. Dessa forma, é de responsabilidade da referida unidade
garantir a Autora o atendimento integral preconizado pelo SUS para o tratamento de
sua condicao clinica, incluindo o fornecimento dos medicamentos necessarios.

11. No que concerne ao valor do Olaparibe 150mg (Lynparza™), no Brasil, para um
medicamento ser comercializado no pais € preciso obter o registro sanitario na Agéncia

5BRASIL. Ministério da Satide. Comissio Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde.
Tecnologias Demandadas. Disponivel em: < http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 17 set. 2021.
6PONTAROLLI, D.R.S., MORETONI, C.B., ROSSIGNOLI, P. A Organizacéo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema
Unico de Satde. Conselho Nacional de Secretarios de Satide-CONASS, 12 edigéo, 2015. Disponivel em:
<http://www.conass.org.br/biblioteca/pdf/colecao2015/CONASS-DIREITO_A_SAUDE-ART_3B.pdf>. Acesso em17 set.
2021.
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Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e a autorizacdo de preco maximo pela Camara
de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED)’.

15. De acordo com publicacdo da CMEDS, o Preco Fébrica (PF) deve ser utilizado como
referéncia quando a aquisi¢do dos medicamentos nédo for determinada por ordem judicial e os
medicamentos ndo se encontrarem relacionados no rol anexo ao Comunicado n° 6, de 2013,
que regulamenta o artigo 4° da Resolugdo n° 3 de 2011, e o Preco Maximo de Venda ao
Governo (PMVG) é utilizado como referéncia quando a compra for motivada por ordem
judicial, e sempre que a aquisicdo contemplar medicamentos relacionados no rol anexo ao
Comunicado n° 6, de 2013.

11. Assim, considerando a regulamentac&o vigente, em consulta a Tabela de Precos CMED,
0 Olaparibe 150mg (Lynparza™) com 56 comprimidos possui preco de fabrica,
correspondente a R$ 15.671,22 e preco de venda ao governo, correspondente a R$ 12.297,21,

para o ICMS 20%?°.

E o parecer.

Ao Nacleo de Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

GABRIELA CARRARA
Farmacéutica
CRF-RJ 21.047
ID: 5083037-6

MARCELA
Assistente
CRF-RJ 11517

ID. 4.216.255-6

FLAVIO AFONSO BADARO
Assessor-chefe
CRF-RJ 10.277
ID. 436.475-02

"BRASIL Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Medicamentos. Camara de Regulacéo
do Mercado de Medicamentos (CMED). Disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/cmed/apresentacao>. Acesso em: 17 set.
2021.

8 BRASIL. Ministério da Satde. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Camara de Regulacéo do Mercado de
Medicamentos (CMED). Precos maximos de medicamentos por principio ativo, para compras publicas. Preco fabrica (PF) e
preco méaximo de venda ao governo (PMVG). Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/compras-publicas/lista-de-precos-maximos-para-compras-
publicas/arquivos/lista_conformidade_gov_2019-12-10_v3.pdf >. Acesso em: 17 set. 2021.

9BRASIL Ministério da Saude. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Lista de Precos de

Medicamentos. Disponivel em: <https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/medicamentos/cmed/precos/arquivos/lista_conformidade_2021_08_v2.pdf>. Acesso em: 17 set. 2021.
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Anexo | — Estabelecimentos de Saude Habilitados em Oncologia no Estado do Rio de
Janeiro

[ “mumciPio | ESTABELECIMENTO C'Es [ céoiao HABILTAGAD
Bara Mansa | Santa Casa de Misencorda de Bara Mansa 2280051 1}:!;2. jurcmcan Seragos de Radoterapia e Hermatologa
CaboFric | Hoaptal Santa fsabel | 2278286 1705 |Uracon
o e | Sociedads Pomuguess de Beneiciencia de Camgos | 287250 | 1706 |Unacon
m‘: uomu Universiano Alvaro Alim 28747 1105 |Unacen com Senico ds Radkterapia

1

Cartpes de Imnluo de Madhcing Nuclear « Endoc inologa Lida IMNE zzms& 1707 | Unscon com Serago de Radioterapta

+ * )
Htaperuns | Hospital S30 José do Avai/Conferincia S3o Jozd do Avai 2278855 | 1707 e |Uracen com Servigos de Radidlerapla ¢ de Oncologia

| 1705 Pediatnes
716.‘07 hp‘dumwmn&ﬁ“ | 12856 | 714 w&w:uﬂmo\:cﬁ;ﬁ
Naterie H«MUmmnanomm HUAPYUFE 12506 noo \uuwcmSv-woaemwm
Petopolis Hospeal Alcces Camere | 2156 1706 Rodolispie
o amoormwmoama | 2268779 | 715 [wm:msm"'o“
Ric Bonito wun.wuuu:ywm- | sea | 170’: Urzcl
707 "
Uraacon com Sergos de R Pl O F U
Rio de Janeiro | Hospial dos Seradores do Estada 2269968 nog; ‘“mmp.d'&m
ijonJm 'MoopuIGunlmew 2265)54 o me
| Rio de Janewo | Hosphtal Geeal de Bonsucesso. | 2260860 | 1708 umm:anh-qoahmauow
| Rio de Jarsiro  Hosphtal Geeal de Jac arepaguaHospeal Cardoso Fontes | 285423 | s Mucon
.MtJm NmpulG-:ld.lm .22_6‘9775” 174 O'!xpthnnl:anCannzw;ta
.R:omuwo Hospital Geeal da Lagoa .2273669. o \uuswtmswnqodoo\colmmolma
l&ou).—m Hospaal Manc Kroeff 2259699 1707 ’WmcmScmcoaRm-w
| Roo de Jarwsto | Hospal Universano Gafvée/ UsRio [2615 | 1705 _|unacon
Ric de Jansiro | Hospdal Universitanc Pedro Emesta-HUPE/UERY 2265783 ':70;' Iun:mcam Senigos de R apia & de b log
R0 de Jansiro | Hospal Universitanc Clemerteo Fraga FIROUFRS 2200067 1712 |Cacon
| Rio de Jansi "’1"',“2"3',?!!‘5!'!‘1';‘, na Martaglo G UFRS | 22968%€ | 1711 |Uracon Excisiva de Orcologia Pedidtica
| Rio de Jansiro | Hospdtal Estacual Transplants Clncer  Cinwga Infantl 7185081 17 11 |Unacon Exchusiva de Oncologia Pedidtrica

Onlbmhmdmﬂum Arttwr Siquera
Rio de Jarswo | Cavak antVHemooo ¥ undag Bo nsttuto de Hematologa - | 2295067 17 10 ;uur.cr-EuuwacsHommm

Instituto Nacional de Cancer’INCA - Mospital de Cancer | 2273454 1713 | Cacon com Senvige de Oncologia Pediatncs
Rio de Jarwiro |
|Insiituto Nacional de Cancer'INCA - Hospita de Cances ||| 2069621 1706 |
ummuouuwacmmnu Fospital g Caneer Il uree | wor |
Teresopols | Hosphal S30 Joae/Associar 3o Congregagbo de Samta Catanna | 2292386 17.06 | Uracon
Vessourse  |HOSPRN Univershine S SombraFundagdo Edwcaciondl | 53r3740 | 17,05 |Unacon
| Veita Redonda | Hospal Jardim Amdha Lida - HINJA | 25186 | 17.07 |Unacen com Serico e Radicterapia

Portaria SAS/MS n° 458, de 24 de fevereiro de 2017.



