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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR
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Recomendagao Preliminar da ANS

Motivacdo para a recomendagao
preliminar

193
Ordinaria
TECIND

Olaparibe em monoterapia

Tratamento de pacientes adultos com cancer de prostata
metastatico resistente a castragdo e com mutagao nos
genes BRCA1 e/ou BRCA2, cuja doenca progrediu apds
tratamento prévio com novo agente hormonal

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

64
2025.2.000312

Desfavoravel

No cenario do tratamento de pacientes com cancer de
prostata metastatico resistente a castracdo com mutacao
no gene BRCA1 e/ou BRCA2 (CPRCm BRCA+), cuja doenca
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).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
deteccdo e/ou de performance.Com base nos achados do
estudo PROfound (analise post hoc), para o subgrupo de
pacientes com mutag¢do BRCA 1/2, as evidéncias sugerem
gue, comparado a enzalutamida ou abiraterona, o
tratamento com olaparibe em monoterapia
provavelmente esta associado a uma redugao de 37% no
risco de morte, com ganho (mediano) de sobrevida global
de 5,7 meses. Ademais, em relacdo ao grupo comparador,
olaparibe em monoterapia provavelmente esta associado
a uma reducdo de 78% no risco de progressao da doenca,
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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 seguranga, 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 comparag¢ado 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
comparag¢ao ao tratamento com enzalutamida ou
abiraterona. Em adicdo, nos estudos selecionados, ndo
foram reportados dados quanto ao desfecho taxa de
resposta tumoral completa.Considerando estritamente a
populacdo-alvo em anadlise, ndo foram identificados
estudos com comparacgdes diretas ou indiretas entre
olaparibe em monoterapia e outros comparadores
elegiveis (quimioterapia e radiofarmacos) no cenario em
avaliacdo.A analise econOmica apresentada pelo
proponente comparou olaparibe versus novos agentes
hormonais. A razdo de custo-efetividade estimada,
considerando PF 0% ICMS, foi de RS 139,9 mil por ano de
vida ganho (AVG) e de RS 200,8 mil por ano de vida ganho
ajustado pela qualidade (AVAQ). Considerando PF 18%
ICMS, o resultado foi de RS 170,2 mil por AVG e de RS
244,3 mil por AVAQ. A analise apresenta limitagdes,
especialmente relacionadas a estrutura do modelo e ao
calculo dos custos de tratamento, que introduzem
incertezas de magnitude e direcdo imprevisiveis e
reduzem a robustez das estimativas.O recalculo do
impacto orgamentario conduzido pelos pareceristas
revelou um resultado de gasto para a saude suplementar
de RS 25,0 milhdes em média por ano, considerando uma
difusdao 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 mutacao
BRCA 1/2, o gasto estimado foi de RS 27,8 milhdes em
média por ano.Entretanto, permanecem incertezas em
relacdo ao impacto orgcamentario. A estimativa da
populacdo elegivel considerou os casos incidentes e
prevalentes de CPRCm BRCA+ cuja doenca progrediu apos
tratamento prévio com novo agente hormonal, apenas
guando este novo agente hormonal havia sido
administrado apds o diagndstico de CPRCm. Considerando
gue novos agentes hormonais tém sido utilizados em



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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estdgios cada vez mais precoces, deveriam ter sido
incluidos na populacao elegivel os pacientes que fizeram
uso de um novo agente hormonal nos cendrios de cancer
de préstata hormonio sensivel metastatico (CPHSm) ou
resistente a castracdo ndao metastatico (CPRCnm).Durante
a 482 Reunido Técnica da Cosaude foi destacada a
incerteza quanto a populagdo-alvo da tecnologia em
proposicdo, cabendo aguardar a etapa de participacao
social para obtencdo de subsidios que possam agregar
informacado relevante acerca da questao.



