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Saude Suplementar Relatorio de Analise Técnica

Dados da UAT

Ne¢da UAT: 193

Tecnologia em salde: Olaparibe

Indicagao de uso: Olaparibe para o tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de
prostata metastatico resistente a castracdo e com mutagdo nos genes BRCA1 e/ou
BRCAZ2, cuja doenca progrediu apds tratamento prévio com novo agente hormonal.

Tipo de tecnologia em saiide: = Medicamento

Tipo de PAR: Incorporagéo de nova tecnologia em satude no Rol

Procedimento/evento em satde no Rol: -
No. da DUT: -

Fonte: FORMROL

Resumo Executivo

Contexto:

Entre os homens, o cancer de préstata € o cancer mais incidente no Brasil, além de ser considerado a principal
causa de mortalidade por cancer na populacdo masculina. Entre as diferentes fases da doenca, o cancer de
préstata metastatico resistente a castracdao (CPRCm) se destaca pelo impacto clinico significativo, caracterizando-
se pela

progressao tumoral mesmo em condi¢des de castracdo, nas quais os niveis de testosterona permanecem
drasticamente reduzidos. Nessa fase, o tumor evolui para comportamento agressivo, refratario as estratégias
terapéuticas convencionais e caracterizado por altos indices de morbimortalidade. Além disso, pacientes com
CPRCm e muta¢des BRCA1/2 apresentam um pior prognédstico, com uma tendéncia maior a apresentarem formas
mais agressivas do cancer de prostata e menores taxas de resposta as terapias padrao, como novos agentes
hormonais.

A gama de tratamentos utilizados para cancer de préstata metastatico resistente a castracao (CPRCm) abrange
quimioterapicos (docetaxel e cabazitaxel), radiofarmacos (radio-223 e lutécio-PSMA), novos agentes hormonais
(NAH) (abiraterona e enzalutamida) e inibidores da PARP (olaparibe, talazoparibe, niraparibe e rucaparibe, sendo
que esses dois ultimos n&do s&do aprovados para o tratamento de cancer de préstata no Brasil).

Tecnologia em saude:

O olaparibe € um inibidor de PARP.

Indicagdo de uso prevista em bula: tratamento de pacientes adultos com céncer de prdstata metastatico
resistente a castragdo e com mutacao de genes BRCA1/2 e/ou ATM envolvidos na recombinagdo homadloga
(germinativa e/ou somatica), cuja doencga progrediu apds tratamento prévio com novo agente hormonal.

Obs.: A PAR tem como objeto um recorte de bula, com adicdo da especificagdo de uso em primeira linha -
"Olaparibe para o tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com cancer de prostata metastatico
resistente a castragao e com mutagao nos genes BRCA1 e/ou BRCAZ2, cuja doenga progrediu apés tratamento
prévio com novo agente hormonal”.

Posologia: A dose recomendada em monoterapia e em combinagdo com outros agentes é 300 mg (dois
comprimidos de 150 mg) administrada duas vezes ao dia, equivalente a uma dose diaria total de 600 mg. Os
comprimidos de 100 mg estéo disponiveis para reducao de dose.

Tecnologia alternativa:

Novos agentes hormonais (abiraterona ou enzalutamida), quimioterapicos (cabazitaxel ou docetaxel) e
radiofarmacos (radio-223). O principal comparador € a quimioterapia com taxanos.
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Sintese das evidéncias cientificas:

Foram selecionados dois ECR (PROfound e PROfound-CN) para avaliacdo da eficacia e seguranga do
Olaparibe em monoterapia versus abiraterona ou enzalutamida em pacientes com cancer de prostata
metastatico resistente a castragdo com mutacao no gene BRCA 1/2 (CPRCm-BRCAm), que falharam no
tratamento anterior com um novo agente hormonal.

O estudo PROfound, um estudo de fase lll, conta com duas coortes, A e B. Na coorte A, os pacientes tinham
mutagcdo BRCA 1/2 ou ATM, na coorte B outras mutagdes. No estudo PROfound, 95% dos pacientes receberam
novos agentes hormonais apos o diagndstico de mCRPC. Uma analise post hoc do estudo PROfound (a
publicacdo de Mateo, 2023) avaliou o subgrupo de pacientes com mutag¢ao nos genes BRCA 1/2. O estudo
PROfound-CN (realizado na China) € um ensaio clinico de fase IV e avaliou apenas pacientes com mutag¢des no
gene BRCA 1/2. Desfecho primario dos estudos PROfound e PROfound-CN: sobrevida livre de progresséao
radiografica (avaliada por um comité de revisao independente mascarado). De modo geral, os estudos tém alto
risco de viés.

Considerando a populagdo de adultos com CPRCm portadores de mutagdo nos genes BRCA 1/2, ndo foram
identificados estudos com comparacdes diretas entre o olaparibe em monoterapia e os outros comparadores
elegiveis (quimioterapia e radiofarmacos). A busca realizada retornou duas revisdes sistematicas com
metanalise em rede que realizaram comparagoes indiretas entre o olaparibe e esquemas quimioterapicos,
incluindo o cabazitaxel. No entanto, nenhuma das revisées atendeu ao critério de elegibilidade populacional
estabelecido para o RAC, que define como inclusao os adultos com CPRCm portadores de mutagdo nos genes
BRCA 1/2.

Com base nos achados do estudo PROfound (analise post hoc), para o subgrupo de pacientes com mutagao
BRCA 1/2:

- Sobrevida global (seguimento de até 34 meses): A estimativa pontual indicou uma redugao de 37% no risco de
morte no grupo olaparibe em monoterapia em comparac¢ao a abiraterona ou enzalutamida (HR 0,63; IC 95%
0,42 a 0,95). A mediana de sobrevida global foi de 20,1 meses no grupo olaparibe e de 14,4 meses no grupo
abiraterona ou enzalutamida. A certeza da evidéncia foi classificada como moderada devido as limitagbes
metodologicas, com penalizagdo nos dominios risco de viés de atrito e risco de viés de performance.

- Sobrevida livre de progressao (seguimento de até 21 meses): A estimativa pontual indicou uma redugéo de
78% no risco de progressao da doenga no grupo olaparibe em monoterapia em comparacgao a abiraterona ou
enzalutamida (HR 0,22; IC 95% 0,15 a 0,32). A mediana de sobrevida livre de progressao foi de 9,8 meses no
grupo olaparibe e de 3,0 meses no grupo abiraterona ou enzalutamida. A certeza da evidéncia foi classificada
como moderada devido as limitagdes metodoldgicas, com penalizagdo nos dominios risco de viés de atrito e de
performance.

Obs.: Conforme o RAC, os resultados para os desfechos SG e SLP do estudo PROfound-CN foram
considerados imprecisos e inconsistentes, 0 que compromete a confiabilidade das estimativas. Nesse sentido,
essas estimativas ndo puderam, entdo, ser integradas nas analises quantitativas.

Quanto a qualidade de vida, a estimativa pontual indicou um aumento de 9,10 pontos (DM 9,10; IC 95%: -1,26 a
19,46; coorte A do estudo PROfound, pacientes com mutagcao no gene BRCA 1/2 e ATM) no escore total do
FACT-P no grupo tratado com olaparibe em comparagao ao grupo tratado com enzalutamida ou abiraterona
(apds 32 semanas). O intervalo de confianca abrange valores que vao desde uma possivel deterioracéo (-1,26)
até uma mudanca clinicamente significativa (19,46). A certeza da evidéncia foi classificada como muito baixa
devido as limitagdes metodoldgicas, com penalizagdo nos dominios risco de viés de atrito, risco de viés de
performance, risco de viés de detecgéo, e devido a evidéncia indireta e a imprecisao.

Continua em "Analise Técnica".

Sintese das informag6es econémicas:

Avaliacdo Econbémica em Saude - AES:

O PROPONENTE apresentou uma avaliagdo de custo-utilidade, com modelo de sobrevida particionada,
horizonte de 34 anos e perspectiva da ANS, comparando olaparibe versus NAH em pacientes com CPRCm e
BRCA+. Foram realizadas analises considerando o preco com e sem isenc¢ao de ICMS. Considerando a isengao,
o resultando em RCUI foi de R$ 200.823,00 por AVAQ e RCEI de R$ 139.911 por AVG. Considerando o custo
dos medicamentos com incidéncia de 18% de ICMS, o resultando em RCUI foi de R$ 244.270,00 por AVAQ e
RCEI de R$ 170.179,00 por AVG. A analise de sensibilidade deterministica indicou que os pardmetros com
maior impacto foram o custo com olaparibe, seguido da taxa de descontinuacao de olaparibe e da taxa de
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desconto. A analise de sensibilidade probabilistica indicou que 100% das iteragdes permaneceram no quadrante
| (maior efetividade e maior custo).

A andlise apresentada pelo PROPONENTE tem limitagdes metodoldgicas, apontadas pelos PARECERISTAS,
que limitam a generaliza¢do dos resultados:

- O proponente menciona que foram utilizados valores de qualidade de vida do estudo PROFound para calculo
de utilidades, mas ndo menciona qual a ferramenta usada e em qual populag¢ao do estudo a medida foi avaliada.

- O modelo adotado considera comparadores que nao refletem a perspectiva da saude suplementar brasileira.
Considerando que os pacientes elegiveis ja falharam ao tratamento com NAH, é pouco provavel que
permane¢cam em uso de enzalutamida ou abiraterona.

- No calculo dos custos foram consideradas: custo da prednisolona usada em associa¢ao a abiraterona
(comparador) e em associa¢ao aos quimioterapicos (pds-descontinuagao), mesmo que os corticoides de uso
oral ndo sejam de cobertura obrigatéria pelos planos de saude; custos de manutengao provenientes da
submissao de apalutamida (de 2022), o que pode nao refletir a realidade atual, mesmo que corrigidos pela
inflacdo; custos dos eventos adversos e relacionados ao 6bito provenientes do D-TISS, segundo relato do
proponente, considerando-se as informacdes de custo de hospitalizagdo para os CID-10 relacionados aos
eventos adversos (D64.9, R53, R11, M54.9, R06.0, N39.0) e ao 6bito (C61).

- Nao foi incluido o custo do teste para identificacdo de mutagdes nos genes BRCA. Embora o teste seja de
cobertura obrigatoria, ndo ha demanda para sua realizagdo, pois nao ha no Rol um medicamento cuja bula
determine a presenca da mutacdo BRCA para pacientes com cancer de préstata.

Andlise de Impacto Or¢gamentario:

A reanalise efetuada pelos PARECERISTAS revelou que o impacto orgamentario incremental, considerando a
introducgdo do olaparibe monoterapia na perspectiva da saude suplementar foi de R$ 124.955.892,11 (média
anual de R$ 24.991.178,42) em comparagao aos quimioterapicos (docetaxel e cabazitaxel), considerando uma
difusdo do olaparibe monoterapia de 50% a 90% e uma média populacional de 206 pacientes elegiveis no
periodo de 5 anos. Quando considerado o custo da identificagdo da mutagado BRCA 1/2 por teste oncogenético,
o impacto orgamentario acumulado em 5 anos foi de R$ 138.936.019,23 (média anual de R$ 27.787.203,85).

Os pareceristas optaram por nao incluir como comparador os NAH partindo da premissa de que se os pacientes
elegiveis ja falharam ao tratamento com NAH, é pouco provavel que permanegam em uso de enzalutamida ou
abiraterona.

Os radiofarmacos também n&o foram considerados como comparador pelos pareceristas em fungéo da
utilizagdo ocorrer em diferentes momentos da linha de cuidado, tornando incerto o market share no cenario de
CPRCm.

Para calculo da populagao elegivel, os pareceristas consideraram os casos incidentes e prevalentes de CPRCm
BRCA+ cuja doenga progrediu apds tratamento prévio com NAH administrado para CPRCm (perfil de 95% da
populagéo do ProFound). No entanto, a proposta inclui os pacientes com CPRCm BRCA+ cuja doencga progrediu
apos tratamento prévio com NAH administrado nos cenarios do CPRCm, CPHSm ou CPRCnm.

Capacidade instalada:

Constituida.

Anélise técnica:

Continuacao "Sintese das evidéncias cientificas™:

Nenhum dos ECR incluidos (PROfound e PROfound-CN) reportou dados sobre a taxa de resposta tumoral.
Quanto a seguranga, para pacientes com mutagao nos genes BRCA 1/2, foram realizadas metanalises para os
desfechos “quaisquer eventos adversos” e “eventos adversos graves”, considerando os dados dos ECRs

PROfound (anélise post hoc) e PROfound-CN.

- A estimativa pontual indicou um aumento de 45% no risco de eventos adversos graves no grupo olaparibe em
monoterapia em comparacgao a abiraterona ou enzalutamida (RR 1,45; IC 95% 0,94 a 2,25; 2 ECR11,12¢;
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n=203). A certeza da evidéncia foi classificada como baixa devido as limitagées metodoldgicas, com penalizagao
nos dominios risco de viés de atrito, risco de viés de performance e risco de viés de detecgédo, e devido a
imprecisao.

- A estimativa pontual indicou um aumento de 7% no risco de quaisquer eventos adversos no grupo olaparibe
em monoterapia em comparacgao a abiraterona ou enzalutamida (RR 1,07; IC 95% 0,99 a 1,16; 2 ECR11,12c;
n=203). A certeza da evidéncia foi classificada como baixa devido as limitagdbes metodoldgicas, com
penalizagdo nos dominios risco de viés de atrito, risco de viés de performance e risco de viés de detecgao, e
devido a imprecisao.

Vantagens:

- Trata-se de tecnologia de fim de vida. Com certeza da evidéncia moderada, demonstrado ganho (mediano) de
sobrevida global de 5,7 meses e ganho (mediano) de sobrevida livre de progressao de 6,8 meses, com certeza
da evidéncia moderada.

- A quimioterapia com taxanos € o principal comparador, no entanto, pode apresentar efeitos debilitantes que
persistem por tempo prolongado. No cenério em avaliagdo, os pacientes sdo usualmente idosos e muitas vezes
nao elegiveis a quimioterapia.

Desvantagens:

- Auséncia de comparacgdes diretas com outros comparadores elegiveis (especialmente, quimioterapia).
Pacientes que falharam a um novo agente hormonal (NAH), usualmente, ndo sdo candidatos a utilizar
novamente um NAH, pois ha resisténcia cruzada. Nesse sentido, os comparadores utilizados no estudo, na
pratica, se configuram como placebo.

- Aumento de eventos adversos gerais e graves.

- No estudo PROfound, 95% dos pacientes receberam novos agentes hormonais apds o diagnéstico de mCRPC,
portanto, ha incertezas em relacdo a extrapolacao dos beneficios para outros cenarios clinicos (uso do NAH
quando cancer de prostata horménio sensivel metastatico ou quando de céncer de préstata ndo metastatico
resistente a castracdo). No entanto, como apontado na avaliagdo econdmica da PAR, entendendo que 0s novos
agentes hormonais tém sido utilizados em estagios cada vez mais precoces e os pacientes deverao recebé-los
apenas uma vez no curso da doenca, como apontado na avaliagdo econdmica da PAR, cabe considerar a
inclusdo dos casos incidentes e prevalentes de CPRCm BRCA mutados, cuja doenga progrediu apos tratamento
prévio com novo agente hormonal, administrado nos cenarios de CPHSm ou CPRCnhm.

- Nota ESMO 2, o que indica beneficio clinico baixo/modesto.

- No dossié da PAR, o proponente inclui na indicagao de uso os termos "em primeira linha". A area técnica
considerou essa inclusao inconsistente com as evidéncias clinicas e a questdo da linha terapéutica nao foi
incluida no RAC. Em sua contextualizagdo, o RAC aponta a ambiguidade do dossié em relagao a populacdo-alvo
e a linha terapéutica da PAR.

Proposta técnica:

Recomendar a incorporagéo do antineoplasico oral Olaparibe em monoterapia para o tratamento de pacientes
com cancer de prostata metastatico resistente a castragdo e com mutacéo nos genes BRCA1 e/ou BRCA2, cuja
doenca progrediu apés tratamento prévio com novo agente hormonal, conforme Nota Técnica n?
22/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO.

Consideracgoes finais:

No cenario em avaliagcdo, o olaparibe em monoterapia tem recomendac¢ao favoravel para reembolso pela
Canada’s Drug Agency (CDA-AMC), no Canada, pelo National Institute for Health and Care Excellence (NICE),
no Reino Unido, pelo Scottish Medicines Consortium (SMC), na Escécia, e pela a Haute Autorité de Santé
(HAS), na Franca. Até o momento, nao foram identificadas submissdes a Comissao Nacional de Incorporacgao de
Tecnologias (Conitec) no Brasil, nem a Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) da Australia para a
indicacao especifica.
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Participacao Social

Registros dos mecanismos de participagao social

Tipo NuUmero Data URL

Consulta pablica 169 11/03/26 https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/169

Audiéncia publica https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-

64 20/03/26 sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-no-64
Reunido técnica 50 28/05/26 https://www.youtube.com/watch?v=fBfvc7di5ic
Reunido técnica 48 25/02/26 https://www.youtube.com/watch?v=AGBTHXDzYu0

Recomendacao preliminar

RP - Nota Técnica de Recomendagéao Preliminar

Descri¢gao RP:

N&o recomendar a incorporagédo do antineoplasico oral olaparibe em monoterapia para o tratamento de
pacientes adultos com céncer de prostata metastatico resistente a castragdo e com mutacdo nos genes BRCA1
e/ou BRCAZ2, cuja doencga progrediu apds tratamento prévio com novo agente hormonal.

Situagdo da RP, conforme NTRP:
RP- Desfavoravel a PAR

Observacgdes:

Motivagéo:

No cenario do tratamento de pacientes com cancer de prdstata metastatico resistente a castracdo com mutagao
no gene BRCA1 e/ou BRCA2 (CPRCm BRCA+), cuja doenga progrediu apés tratamento prévio com novo agente
hormonal, ha evidéncias oriundas de dois ensaios clinicos randomizados (PROfound e PROfound-CN) que
compararam olaparibe em monoterapia versus abiraterona ou enzalutamida (novos agentes hormonais).

Quanto a qualidade metodoldgica, de modo geral, os estudos tém alto risco de viés - a depender do desfecho
avaliado, ha alto risco de viés de atrito, de deteccao e/ou de performance.

Com base nos achados do estudo PROfound (anélise post hoc), para o subgrupo de pacientes com mutagao
BRCA 1/2, as evidéncias sugerem que, comparado a enzalutamida ou abiraterona, o tratamento com olaparibe
em monoterapia provavelmente esta associado a uma reducao de 37% no risco de morte, com ganho (mediano)
de sobrevida global de 5,7 meses. Ademais, em relagdo ao grupo comparador, olaparibe em monoterapia
provavelmente esta associado a uma redugao de 78% no risco de progressao da doenga, com ganho (mediano)
de sobrevida livre de progressao de 6,8 meses. A certeza da evidéncia foi classificada como moderada para os
desfechos sobrevida global e sobrevida livre de progressao.

Quanto a seguranca, considerando o subgrupo de pacientes com mutacdo BRCA 1/2, as evidéncias (metanalise
post hoc PROfound e PROfound-CN) apontam para um aumento de 7% no risco de quaisquer eventos adversos
e para um aumento de 45% no risco de eventos adversos graves no grupo olaparibe em monoterapia, em
comparagao ao grupo abiraterona ou enzalutamida. A certeza da evidéncia foi classificada como baixa para os
desfechos de seguranca.

E incerto (certeza da evidéncia muito baixa) o efeito do tratamento com olaparibe em monoterapia na qualidade
de vida, em comparacao ao tratamento com enzalutamida ou abiraterona. Em adi¢do, nos estudos selecionados,
nao foram reportados dados quanto ao desfecho taxa de resposta tumoral completa.
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Considerando estritamente a populagdo-alvo em analise, ndo foram identificados estudos com comparagdes
diretas ou indiretas entre olaparibe em monoterapia e outros comparadores elegiveis (quimioterapia e
radiofarmacos) no cenario em avaliagao.

A analise econ0mica apresentada pelo proponente comparou olaparibe versus novos agentes hormonais. A
razdo de custo-efetividade estimada, considerando PF 0% ICMS, foi de R$ 139,9 mil por ano de vida ganho
(AVGQG) e de R$ 200,8 mil por ano de vida ganho ajustado pela qualidade (AVAQ). Considerando PF 18% ICMS, o
resultado foi de R$ 170,2 mil por AVG e de R$ 244,3 mil por AVAQ. A anélise apresenta limitagdes,
especialmente relacionadas a estrutura do modelo e ao calculo dos custos de tratamento, que introduzem
incertezas de magnitude e direcao imprevisiveis e reduzem a robustez das estimativas.

O recélculo do impacto orcamentario conduzido pelos pareceristas revelou um resultado de gasto para a saude
suplementar de R$ 25,0 milhdes em média por ano, considerando uma difusdo de 50% a 90% e uma média
anual de 206 pacientes elegiveis no periodo de 5 anos. Considerando no calculo o custo do teste para
identificacdo da mutagdo BRCA 1/2, o gasto estimado foi de R$ 27,8 milhdes em média por ano.

Entretanto, permanecem incertezas em relagdo ao impacto orgcamentario. A estimativa da populacao elegivel
considerou os casos incidentes e prevalentes de CPRCm BRCA+ cuja doenca progrediu apés tratamento prévio
com novo agente hormonal, apenas quando este novo agente hormonal havia sido administrado apés o
diagnoéstico de CPRCm. Considerando que novos agentes hormonais tém sido utilizados em estagios cada vez
mais precoces, deveriam ter sido incluidos na populacao elegivel os pacientes que fizeram uso de um novo
agente hormonal nos cenarios de cancer de préstata hormoénio sensivel metastatico (CPHSm) ou resistente a
castracao nao metastatico (CPRCnm).

RP - Deliberagao DICOL

Deliberagao DICOL quanto a RP:
RP aprovada, conforme NTRP
Observagdes:

Conforme Nota Técnica n? 11/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO.

RP - Participagdo Social

Quanto a submissdo da RP a mecanismo de participagéo social:
A RP foi submetida a mecanismo de participagéo social. A analise das contribuicbes motivou alteragdo de RP
Justificativa:

Conforme Nota Técnica n? 22/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

Recomendagao final

RF - Nota Técnica de Recomendagao Final

Descrigao da RF:

Recomendar a incorporac¢ao do antineoplésico oral Olaparibe em monoterapia para o tratamento de pacientes
com cancer de prostata metastatico resistente a castragao e com mutacéo nos genes BRCA1 e/ou BRCA2, cuja
doenca progrediu apds tratamento prévio com novo agente hormonal.

Proposta de DUT vinculada a RF:

Olaparibe em monoterapia para o tratamento de pacientes com cancer de préostata metastatico resistente a
castracdo e com mutagdo nos genes BRCA1 e/ou BRCAZ2, cuja doenca progrediu apds tratamento prévio com
novo agente hormonal.

Situagdo da RF, conforme NTRF:
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RF- Acatar a PAR

Observagdes:

Motivacao:

No cenério do tratamento de pacientes com céncer de prostata metastatico resistente a castragdo (CPRCm) com
mutagcdo no gene BRCA1 e/ou BRCAZ2, cuja doencga progrediu apds tratamento prévio com novo agente
hormonal, ha evidéncias oriundas de dois ensaios clinicos randomizados (PROfound e PROfound-CN) que
compararam olaparibe em monoterapia versus abiraterona ou enzalutamida (novos agentes hormonais).

Com base nos achados do estudo PROfound, para o subgrupo de pacientes com mutagdo BRCA 1/2, as
evidéncias sugerem que, comparado a enzalutamida ou abiraterona, o tratamento com olaparibe em
monoterapia provavelmente esta associado a uma redugéo de 37% no risco de morte, com ganho (mediano) de
sobrevida global de 5,7 meses. Ademais, em relagdo ao grupo comparador, olaparibe em monoterapia
provavelmente estd associado a uma redugdo de 78% no risco de progressado da doenga, com ganho (mediano)
de sobrevida livre de progressao de 6,8 meses. A certeza da evidéncia foi classificada como moderada para os
desfechos sobrevida global e sobrevida livre de progresséo.

Quanto a segurancga, considerando o subgrupo de pacientes com mutagdo BRCA 1/2, as evidéncias apontam
para um aumento de 7% no risco de quaisquer eventos adversos e para um aumento de 45% no risco de
eventos adversos graves no grupo olaparibe em monoterapia, em comparagao ao grupo abiraterona ou
enzalutamida. A certeza da evidéncia foi classificada como baixa para os desfechos de seguranca.

E incerto (certeza da evidéncia muito baixa) o efeito do tratamento com olaparibe em monoterapia na qualidade
de vida, em comparacao ao tratamento com enzalutamida ou abiraterona. Em adi¢ao, nos estudos selecionados,
nao foram reportados dados quanto ao desfecho taxa de resposta tumoral completa.

Considerando estritamente a populagao-alvo em analise, ndo foram identificados estudos com comparagdes
diretas ou indiretas entre olaparibe em monoterapia e outros comparadores elegiveis (quimioterapia e
radiofarmacos) no cenario em avaliagao.

Quanto aos aspectos econdmicos, durante o processo de participacdo social, o proponente apresentou proposta
de desconto comercial de 9% sobre o preco fabrica de olaparibe, acompanhada de modelo de avaliagao
econdmica contemplando o novo valor do medicamento e o custo do teste oncogenético. Na nova versao, o uso
de olaparibe em monoterapia, quando comparado aos novos agentes hormonais, resultou em uma razédo de
custo-utilidade incremental (RCUI) de R$244 mil por ano de vida ajustado pela qualidade (AVAQ) e uma razédo
de custo-efetividade incremental de R$170 mil por ano de vida ganho (AVG).

Em relagdo a analise de impacto orgamentario, apds revisao de parametros, a populagdo elegivel foi estimada
em 395 pacientes (média anual). Considerando esta estimativa populacional e mantida a taxa de difusdo de
olaparibe entre 50% e 90%, os cenarios foram recalculados. No cenario que n&o considera o custo da testagem
genética, o impacto orgamentario incremental da introdugdo da tecnologia, na perspectiva da saude
suplementar, foi de R$ 48,6 milhGes em média por ano. Ao incluir o custo da testagem genética, o impacto
orcamentario incremental foi de R$53,4 milhdes em média por ano.

Adicionalmente, foi desenhado cenario que contemplou desconto de 9% no preco do medicamento, conforme
proposta apresentada pelo proponente. Nessa reanalise, foram mantidas a populagao estimada e as premissas
de difusdo. Assim, no cendario sem considerar o custo da testagem genética, o impacto orcamentario incremental
médio foi de R$41,2 milhdes por ano. Ao incluir o custo da testagem genética, o impacto orgamentario médio
anual foi de R$46,0 milhdes.
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Observacgdes:

Nota Técnica n? 22/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

Paragrafo final da motivagdo RF: Pacientes com CPRCm BRCA mutados geralmente apresentam pior
prognéstico, uma vez que a doencga pode ter comportamento mais agressivo. Tendo em vista os beneficios em
sobrevida relacionados a utilizagdo de olaparibe na populagdo BRCA mutada, conforme resultados do estudo
PROfound, e que seu perfil de seguranca é apontado como conhecido e manejavel, considera-se relevante a
incorporagao desta terapia-alvo no Rol para pacientes cuja doencga progrediu apos tratamento prévio com novos

agentes hormonais.
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DIPRO/DIPRO COLEGIADA
RESOLUCAO
NORMATIVA ANS N° 6372 REUNIAO
673, DE 15 DE MAIO ORDINARIA DE .
DE 2026 (Vigéncia DIRETORIA 15/05/26 00:00 3391.0.003276202683 35837645
01/06/2026) COLEGIADA
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