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PROCESSO N°.: 50099711420218130433
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| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:
REQUERENTE: IFAR
IDADE: 49 anos
PEDIDO DA AGAO: Medicamento Lynparza
DOENCA(S) INFORMADA(S): C50
FINALIDADE / INDICAGAO: tratamento de cancer mama
REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRM - 48801
NUMERO DA SOLICITACAO: 2021.0002330
Il - PERGUNTAS DO JUiZO:

Solicito informagdes sobre medicamento Lynparza (Olaparibe), 300mg de

12 em 12 horas de forma continua e por periodo indeterminado, para o
tratamento pretendido pela parte, conforme relatério médico, prazo de 03

(trés) dias para resposta.

Il - CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

LYNPARZA contém o principio ativo olaparibe que € uma substancia da

classe chamada de inibidores da PARP (poli [adenosina difosfato-ribose]
polimerase). As PARP sdo enzimas importantes para o reparo da cadeia
simples do DNA. Quando olaparibe, esta ligado a PARP associada ao DNA,
esse bloqueia o reparo do DNA, levando a destruicdo das células
cancerosas. LYNPARZA ¢ indicado como monoterapia para: tratamento de

pacientes adultos com cancer de mama metastatico HER2 negativo e com
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mutagdo germinativa no gene BRCA (patogénica ou suspeitamente
patogénica), previamente tratados com quimioterapia. Estes pacientes
podem ter recebido quimioterapia em um cenario neoadjuvante (antes da
cirurgia, com o objetivo de reduzir o tamanho ou extensdao do tumor),
adjuvante (ap6s a cirurgia, para destruir as células cancerigenas
possivelmente remanescentes) ou metastatico (quando o tumor se espalhou
a partir do local em que se iniciou). Pacientes com cancer de mama
receptor hormonal positivo, devem ter sido tratados com uma terapia
enddcrina prévia ou serem considerados inadequados para terapia
endocrina.

Alternativa no SUS para cancer de mama metastatico:

Pertuzumabe para o tratamento do cancer de mama HER2-positivo
metastatico em primeira linha de tratamento . A PORTARIA N° 57, DE 4 DE
DEZEMBRO DE 2017 tornou publico a decisao de incorporar o
pertuzumabe no tratamento do cédncer de mama HER2-positivo
metastatico em primeira linha de tratamento, conforme estabelecido pelas
Diretrizes Diagnésticas e Terapéuticas do Ministério da Saude e
condicionado & negociacado de preco, no ambito do Sistema Unico de Saude
- SUS.

Trastuzumabe €& um anticorpo monoclonal anti-HER-2, pois se liga aos

receptores HER-2 que se encontram presentes de maneira aumentada nos
tumores HER-2 positivos, bloqueando o estimulo ao crescimento tumoral. E
indicado para o tratamento de pacientes com cancer de mama metastatico
que apresentam tumores com superexpressao do HER2: pode dobrar a
sobrevida de pacientes em metastase.

O trastuzumabe consta na lista basica para combater o cancer criada pela
Organizacao Mundial da Saude (OMS) para guiar governos nas escolhas de

oferta em suas politicas de saude.
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Revisao de literatura sobre Lynparza ( dados copilados)

A review of current progress in triple-negative breast cancer therapy

O cancer de mama triplo-negativo (TNBC) é um subtipo particularmente
agressivo conhecido por sua resisténcia extremamente alta aos
medicamentos, progressao, mau progndstico e falta de alvos terapéuticos
claros. Os pesquisadores estao visando o avancgo do tratamento com TNBC
em todo o mundo. Nos ultimos 2-3 anos, resultados mais positivos surgiram
na pesquisa clinica sobre o tratamento com TNBC. Com base nos
resultados, varios medicamentos impressionantes foram aprovados para
beneficiar pacientes com TNBC, incluindo os inibidores de PARP olaparibe e
talazoparibe para céncer de mama associado a mutacdo de linhagem
germinativa BRCA (gBRCAmM-BC) e imunoterapia usando o inibidor de
checkpoint atezolizumabe em combinacdo com nab-paclitaxel para TNBC
avangado de morte celular programada positivo para ligando 1 (PD-L1 +).
Embora a terapia neoadjuvante tenha se concentrado em combinagoes
de agentes sistémicos para otimizar a resposta patologicamente
completa, o TNBC metastatico ainda tem um prognédstico ruim. Terapias
sisttmicas de combinagdo multifarmaco inovadoras baseadas em
neoadjuvantes e adjuvantes levaram a melhorias significativas nos

resultados, particularmente na ultima década.

Comparative efficacy, safety, and acceptability of single-agent poly
(ADP-ribose) polymerase (PARP) inhibitors in BRCA-mutated HER2-
negative metastatic or advanced breast cancer: a network meta-

analysis.
Objetivo: Comparar a eficacia, seguranca e aceitabilidade dos inibidores da
poli (ADP-ribose) polimerase (PARP) de agente unico para pacientes com
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cancer de mama avangado metastatico HER2-mutado com mutagdo BRCA

ou cancer de mama avangado.

Resultados: incluimos dois estudos com 733 participantes. Comparado com
o talazoparibe, o olaparibe néo foi associado a melhora da PFS (HR = 1,08,
95% Crl = 0,34-3,45) ou OS (HR = 1,18, 95% Crl = 0,61-2,31). Comparado
com o talazoparibe, o olaparibe foi associado a uma ORR néo
significativamente melhorada (OR = 0,83, 95% Crl = 0,05-12,64). Em
relagcdo a segurancga, o olaparibe reduziu o risco de anemia grau 3-4 (OR =
0,34, 95% Crl = 0,003-34,94) e anemia de qualquer grau (OR = 0,37, 95%
Crl = 0,02-6,81) em comparagao com talazoparibe. O olaparibe também
mostrou um baixo risco de neutropenia de grau 3-4 (OR = 0,57, 95% Crl =
0,06-5,75) em comparagao com o talazoparibe. Tanto o talazoparibe quanto
o olaparibe ndo foram associados a alto risco de descontinuacdo do
tratamento (OR = 0,95, 95% Crl = 0,21-4,47). Em relagdo ao tempo até a
deterioracdo da QV, o olaparibe foi associado a um curto tempo para a
deterioracao clinicamente significativa da QV (HR = 1,16, 95% Crl = 0,19-

7,17) em comparagao com o talazoparibe.

Conclusao: Tanto o talazoparibe quanto o olaparibe tém eficacia, seguranga
e aceitabilidade semelhantes em pacientes com cancer de mama avangado
metastatico ou avancado de HER2 mutado com BRCA. Ensaios clinicos
controlados randomizados bem projetados com grandes amostras sao
sugeridos para determinar a escolha de tratamento ideal.

Das fontes consultadas observamos que nao existe forte evidéncia da

eficacia da droga e os estudos ainda estdo de pesquisa, ensaios clinicos .
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SOBRE A ASSISTENCIA ONCOLOGICA NO SUS

E importante esclarecer, que a assisténcia oncolégica no SUS nao se
constitui em assisténcia farmacéutica, a que, no geral e
equivocadamente, se costuma resumir o tratamento do cancer. Ela néo se
inclui no bloco da Assisténcia Farmacéutica, mas no bloco da Assisténcia a
Saude de Média e Alta Complexidade (MAC) e é ressarcida por meio de
procedimentos especificos (cirurgicos,radioterapicos, quimioterapicos e
iodoterapicos). Para esse uso, eles sao informados como procedimentos
quimioterapicos no subsistema APAC (autorizagao de procedimentos de alta
complexidade), do Sistema de Informagdes Ambulatoriais do SUS (SIA-
SUS); devem ser fornecidos pelo estabelecimento de saude credenciado no
SUS e habilitado em Oncologia; e sdo ressarcidos conforme o codigo da
APAC.

Para o tratamento do cancer é necessaria a “assisténcia oncolégica”
(e ndao simplesmente a“assisténcia farmacéutica”), assisténcias estas
que se incluem em diferentes pactuacdes e rubricas orcamentarias. Cabe
exclusivamente ao corpo clinico do estabelecimento de saude
credenciado e habilitado a prerrogativa e a responsabilidade pela
prescricao, conforme as condutas adotadas no hospital. Além do mais,
os procedimentos que constam na tabela do SUS nao se referem a
medicamentos, mas, sim,a indicacbes terapéuticas de tipos e situacdes
tumorais especificadas em cada procedimento descritos e independentes de
esquema terapéutico utilizado, cabendo informar ainda que a
responsabilidade pela padronizagcio dos medicamentos é dos
estabelecimentos habilitados em Oncologia e a prescrigao,
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicdo. Ou seja, os estabelecimentos de saude
credenciados no SUS e habilitados em Oncologia sdo os responsaveis

pelo fornecimento de medicamentos oncolégicos que, livremente,
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padronizam, adquirem e prescrevem, nao cabendo, de acordo com as
normas de financiamento do SUS, a Unido e as Secretarias de Saude
arcarem com o custo administrativo de medicamentos oncoldgicos. Assim,
a partir do momento em que um hospital é habilitado para prestar
assisténcia oncolégica pelo SUS, a responsabilidade pelo
fornecimento do medicamento antineoplasico é desse hospital, seja
ele publico ou privado, com ou sem fins lucrativos.

Na area de Oncologia, o SUS é estruturado para atender de uma forma
integral e integrados pacientes que necessitam de tratamento de neoplasia
maligna. Atualmente, a Rede de Atencdo Oncoldgica esta formada por
estabelecimentos de saude habilitados como Unidade de Assisténcia de
AltaComplexidade em Oncologia (UNACON) ou como Centro de Assisténcia
de Alta Complexidade em Oncologia (CACON). Os hospitais habilitados
como UNACON ou CACON devem oferecer assisténcia especializada
ao paciente com cancer, atuando no diagnéstico e tratamento. Essa
assisténcia abrange sete modalidades integradas: diagndstico, cirurgia
oncoldgica, radioterapia, quimioterapia (oncologia clinica, hematologia e
oncologia pediatrica), medidas de suporte, reabilitacdo e cuidados
paliativos.

O Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao distribuem nem
fornecem diretamente medicamentos contra o cancer, assim como a
tabela de procedimentos quimioterapicos do SUS nao refere medicamentos,
mas sim, situag¢des tumorais e indicacdes terapéuticas especificadas em
cada procedimento descrito e independentes de esquema terapéutico
utilizado (Conforme pode ser visto na
pagina:http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp).

A guarda e aplicagao de quimioterapicos sao procedimentos de risco,
para os doentes e profissionais, razao por que exige pessoal

qualificado e experiente, sob supervisio médica, ambiente
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adequadamente construido e mobiliado para tal (a Farmacia Hospitalar
e a Central de Quimioterapia) e procedimentos especificamente
estabelecidos por normas operacionais e de seguranca. A Resolucdo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 220, de 21 de setembro de2004, da ANVISA,
€ uma dessas regulamentagbes. O adequado fornecimento de
medicamentos antineoplasicos deve ser feito diretamente pelo
estabelecimento de saude e por ciclo, dado que eles tém prazo de validade;
sao administrados ou tomados a intervalos regulares; exigem dispensacao
pos-avaliacdo médica periddica da resposta terapéutica, previamente a
prescricdo; podem ser suspensos por toxicidade ou progressédo tumoral e
requerem acondicionamento e guarda em ambiente de farmacia hospitalar,
muitos deles exigindo condi¢cdes especificas de temperatura, umidade e
luminosidade, com risco de perda de sua acgao terapéutica. Ha de se atentar
para isso, para que se evite um nitido desperdicio de recursos publicos
também pelo fornecimento de medicamentos a pregos comerciais,
mormente com indicacdo questionavel, e ainda mais individualmente, sem
duracdo de uso especificada, pois inexiste quimioterapia por tempo
indefinido ou indeterminado em oncologia, devido toda quimioterapia, de
qualquer finalidade, ter intervalos de tempo e duragdo previamente
planejados, seja pelo estabelecido a partir do comportamento biolégico do
tumor, seja pelo prognéstico do caso.

Assim, cabe as secretarias estaduais € municipais de Saude organizar o
atendimento dos pacientes na rede assistencial, definindo para que
hospitais os pacientes, que precisam entrar no sistema publico de saude por
meio da Rede de Atencdo Basica, deverao ser encaminhados. Para acesso
ao mapa relacionando todas as unidades credenciadas para o atendimento
do cancer que integram a rede do SUS em cada estado, pode ser
consultada napagina:

http://wwwz2.inca.gov.br/wps/wcm/connect/cancer/site/tratamento/ondetratars
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AV — CONCLUSOES:

» Das fontes consultadas observamos que ndo existe forte evidéncia da

eficacia da droga e os estudos ainda estdo de pesquisa, ensaios

clinicos .
E importante informar que para o paciente ter acesso ao tratamento

oncolégico pelo SUS, o mesmo devera estar matriculado em
estabelecimento de saude habilitado pelo SUS na area de Alta
Complexidade em Oncologia, na regiao onde reside e estar sendo
acompanhado pela equipe médica, que prescrevera o tratamento
conforme protocolos clinicos previamente padronizados.

Assim caso o Hospital que assiste o paciente nao tenha incorporado o
medicamento em seu estabelecimento, sugere-se ao meédico
prescritor, quanto a possibilidade de adequacdo do tratamento
requerido as alternativas fornecidas pelo hospital, até que o
Hospital fagca a aquisicao do medicamento solicitado. Uma vez
que, a responsabilidade de incorporacéao e fornecimento € do Hospital
Credenciado. Entretanto, para o tratamento de diversos tipos de
cancer, existe uma gama de medicamentos antineoplasicos
(quimioterapicos) que séo fornecidos pelos hospitais credenciados
(CACON e UNACON).

E importante informar que cabe aos CACONS/UNACONS a
elaboragao do protocolo interno de padronizagdo de medicamentos.
A prescrigao devera ser encaminhada ao CACON, a prescri¢ao é
prerrogativa do médico assistente do doente, conforme conduta
adotada naquela instituicao. No caso da instituicdo nao ter adotado

a incorporagao do medicamento tem autonomia para solicitar.
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