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GABINETE DA MINISTRA DA SAUDE

Exma. Senhora

Dra. Catarina Gamboa

Chefe do Gabinete do Secretario de Estado
Adjunto e dos Assuntos Parlamentares
Palacio de Sao Bento (A.R.)

1249-068 Lisboa

SUA REFERENCIA SUA COMUNICACAO DE NOSSA REFERENCIA DATA
Ne:

Oficio n°. 1203 06.04.2021 ENT.: 5015/21 15.04.2021
PROC. 10/21

040.05.03/21

Assunto: Pergunta n.° 1718/XIV/2® de 06 de abril de 2021 do CDS-PP - Alegada
recusa, no Hospital de Braga, a autorizacao de medicamento para doente
oncoloégica

Relativamente ao assunto referenciado em epigrafe, encarrega-me a Senhora Ministra

da Saude de informar o seguinte:

No dia 25 de Janeiro de 2021 foi submetido a Comissao de Farmacia e Terapéutica um
pedido para deferimento do olaparib, para determinada doente de 42 anos de idade, em
monoterapia, para o tratamento de neoplasia da mama metastizada (implante peritoneal).
A doente tem diagnostico de neoplasia da mama direita desde 2013, realizou tumorectomia
da mama direita com biopsia de ganglio sentinela. Em 2018 foi diagnosticado novo
carcinoma por nédulo da mama esquerda.

Em dezembro de 2020 face a evidéncia de metastizacao peritoneal difusa foi discutido com
genética médica painel genético de carcinoma da mama/ovario e expressao de PDL1.

Em consulta de grupo oncologico foi tomada decisao pelo uso de olaparib em 1? opcao, com
indicacao em RCM mas ainda sem avaliacao custo-eficacia pelo Infarmed. A Comissao de
Farmacia e Terapéutica deu parecer favoravel a esta estratégia e em 2 de Fevereiro de
2021 foi submetido pedido de AUE o qual foi indeferido, em virtude de nao estar disponivel
Programa de Acesso Precoce nao podendo ser autorizada a utilizacao do referido
medicamento em contexto de QUE, tendo a doente iniciado de imediato tratamento
alternativo.

Contudo, o Hospital de Braga E.P.E. foi entretanto informado pelo Infarmed da aprovacao

do Programa de Acesso Precoce (PAP) para olaparib no tratamento de doentes adultos com
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mutacoes BRCA1/2 germinativas, que tém cancro da mama metastatico ou localmente
avancado HER2 negativo desde que esgotadas todas as alternativas de quimioterapia ou
hormonoterapia (se indicado) disponiveis, ou existam contraindicagées para a utilizacao
destas alternativas. Os doentes devem ter sido previamente tratados com uma antraciclina
e um taxano no contexto (neo)adjuvante ou metastatico a menos que os doentes nao
fossem adequados para estes tratamentos. Doentes com cancro da mama com recetor
hormonal (HR)-positivo também devem ter progredido durante ou apos terapia endocrina
prévia, ou serem considerados inadequados para terapia endocrina.

Nesta conformidade, em 19.04.2021 o pedido voltou a ser submetido na plataforma SiATS
e aprovado em 22.04.2021.

Com os melhores cumprimentos.

A Chefe do Gabinete

97/ fed o

(Eva Falcao)
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