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Relatdrio Final da COSAUDE — Radioembolizacdo hepatica para pacientes com
doenga renal cronica (UAT 112)

No dia 23 de janeiro de 2024, na 252 reunido técnica da Comissdo de Atualizacdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Satde Suplementar — COSAUDE, foi realizada discussdo
sobre a andlise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 122, em relacdo a proposta de
atualizacdo do Rol para a Radioembolizagdo hepdtica para Pacientes com doenca renal
crénica.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 39, da Lei
9.656/1998, incluido pela Lei 14.307/2022, e o conteldo integral da reunido esta
disponivel em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

A drea técnica da ANS apresentou o relatério de analise das contribuicdes da
participacdo social para a proposta de atualizacdo do Rol.

Apds as apresentacoes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacao
econOmica de beneficios e custos em comparacado as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a anadlise de impacto financeiro da
ampliacdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifesta¢cdes de membros integrantes da COSAUDE:

Apds a discussdo, os membros integrantes da COSAUDE declararam sua manifestacdo
para registro no presente Relatério Final quanto a incorporacao da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, como segue:

e Conselho Nacional de Saude manifesta parecer favoravel a incorporacao da
Radioembolizacdao hepatica para tratamento do cancer colorretal metastatico
com metdstase hepatica dominante e intolerantes refratdrios a terceira linha de
quimioterapia - trifluridina_tipiracila ou regorafenibe;

e AFenaSaude nao identificou a apresentagcdo de nenhuma evidéncia adicional no
processo de consulta publica e audiéncia publica e reitera que ndo recomenda a
incorporacdo da tecnologia radioembolizacdo hepatica para o tratamento de
pacientes com cancer colorretal metastatico com metdstase hepatica dominante
intolerantes ou refratdrios terceira linha de tratamento com quimioterapia
(trifluridina + tipiracila ou regorafenibe). As evidéncias apresentadas, uma
atualizacao de revisdao sistematica com meta-andlise de comparacgao indireta e
uma revisdao sistematica de estudos observacionais comparativos, nao
apresentaram dados comparativos sobre a radioembolizacdo que correspondam
aos critérios da DUT proposta, visto que inexiste superioridade com diferenca
estatisticamente significante do tratamento com radioembolizacdo em
comparagdo com as terapias ja incluidas no Rol. Além disso, a meta-analise de
comparacao indireta foi conduzida pelo préprio proponente, mao melhora a
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precisdo dos resultados além da dificuldade de reprodutibilidade do estudo. Em
relacdo ao estudo de custo-utilidade, foram identificadas incertezas relacionadas
as utilidades generalizadas para o estado de saude e os anos de vida ganho
baseados em dados sem significancia estatistica;

e UNIDAS, ABRAMGE e CMB acompanham o parecer da Fenasaude;

e A Unimed do Brasil manifesta-se desfavoravel a incorporacdo da tecnologia
pelos motivos ja apresentados pela FENASAUDE;

e A Abrasta vota de forma favordvel a incorporacdo da tecnologia, endossando o
parecer das sociedades médicas;

e AMB, FEBRARARAS, AFAG e COFEN sdo favoraveis a incorporacdo da
tecnologia;

¢ ABRAZ manifesta parecer favordvel a incorporacdo da Radioembolizacdo
hepatica para tratamento do cancer colorretal metastatico com metdstase
hepatica dominante e intolerantes refratarios a terceira linha de quimioterapia
- trifluridina_tipiracila ou regorafenibe.

ANEXOS:
Apresentagoes

Lista de presenca
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RADIOEMBOLIZACAO COM MICROESFERAS DE RESINA Y-90 PARA CANCER COLORRETAL
METASTATICO REFRATARIO OU INTOLERANTE A QUIMIOTERAPIA

AUDIENCIA PUBLICA N2 39/2023 | CONSULTA PUBLICA N2 122/2023

252 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

[ 23/01/2024




_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

N2 UAT: 112

Protocolo: 2023.2.000151

Proponente: SOBRICE - Sociedade Brasileira de Radiologia Intervencionista e Cirurgia Endovascular
Tipo de PAR: Incorporacao

Tecnologia: Radioembolizacao Hepatica para o Tratamento de Metastase do Cancer Colorretal

Indicacao de uso: Pacientes adultos com cancer colorretal metastatico e irressecavel dominante no figado
refratarios ou intolerantes a quimioterapia

Reuniao Técnica (RT) preliminar da Cosaude: 232 RT realizada em 28/11/2023 e 29/11/2023

Recomendacao preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n@
44/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO - PROCESSO SEI n? 33910.036620/2023-78
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_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

] Audiéncia Publica n2 39/2023, realizada em 13/12/2023

Link: https://www.youtube.com/watch?v=9FiKzwzitZK

] Consulta Publica n? 122/2023, realizada entre 13/12/2023 a 01/01/2024

Link: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-122
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AUDIENCIA PUBLICA N2 39/2023




RESUMO DOS TEMAS ABORDADOS

 Ha estudos disponiveis nao considerados nas analises que suportam a seguranca e a eficacia
da tecnologia para pacientes com falha da quimioterapia de 32 linha (TAS-102 e Regorafenibe)

. ... * Diversos paises ja incorporaram a tecnologia a partir de estudos baseados em evidéncias de
Opinioes e mundo real

Perspectivas  Ultima alternativa terapéutica para subgrupo de pacientes cujos beneficios estdo evidenciados
em estudos que retratam o aumento de SG e a reducao de EA em comparacao a
gquimioterapia

e Nao se objetiva apresentar uma superioridade em relacao aos comparadores, mas, no
minimo, uma semelhanca e uma menor toxicidade, com vistas a disponibilizacao de mais uma
alternativa (apds 32 linha de tratamento), e, para isso, ha evidéncias suficientes nesse
subgrupo de pacientes

 Atecnologia pode ser aplicada com baixo perfil de toxicidade, boa aceitacao e bons resultados
(QV, SOBREVIDA e SLP) evidenciados na pratica clinica

 As comparacoes indiretas apresentaram que a tecnologia tem perfil de eventos adversos mais
favoravel em relacao aos comparadores

= ANS Agéncia Nacional de
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Opinioes e
Perspectivas

RESUMO DOS TEMAS ABORDADOS

Ha prestadores em todas as regidoes do Brasil para realizacao da tecnologia, pois ja
incorporada ao rol para outra indicacao

Nao ha indicios de que tenha havido barreira de acesso a tecnologia
Necessidade de uma analise diferenciada das analises de tecnologias farmacologicas
Os pacientes em questao ja tém tratamento disponivel no rol

Necessidade de haver um maior esclarecimento dos beneficios para incorporacao da
tecnologia

O modelo econdmico submetido se fundamentou numa robusta MAR. Nao houve uma
interpretacao correta da dominancia estendida e dos resultados da analise de custo
efetividade.

O impacto orcamentario nao reflete o impacto na pratica, pois ha inflacao médica crescente
e judicializacao mesmo com DUTs especificas

= ANS Agéncia Nacional de
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VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES - RP desfavoravel
Concordo Discordo
O O O O O O OO
P

19 Opinioes 446 Opinioes
4,09% 95,91%

IVVV\ TOTAL 465 contribuicoes

53 opinides inicialmente concordantes com a RP, bem como as 4 contribuicdes apresentadas inicialmente como
8
concordo/discordo da RP, foram reclassificadas como discordantes em virtude dos argumentos apresentados pelos

contribuintes serem claramente contrarios a RP T I
o~ ANS S8



_ VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicoes por perfil de contribuinte:

Perfil do Contribuinte “ %

Profissional de saude 142 30,54%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 106 22,80%
Conselho Profissional 49 10,54%
Interessado no tema 47 10,11%
Sociedade médica 17 3,66%
Paciente 13 2,80%
Consultoria 9 1,94%
Empresa/Industria 6 1,29%
Instituicao académica 4 0,86%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 3 0,65%
Prestador 3 0,65%
Operadora 2 0,43%
Orgdo de defesa do consumidor 2 0,43%
Entidade representativa de operadoras 1 0,22%
Instituicao de saude 1 0,22%
Orgdo governamental 1 0,22%
Outros 59 12,69%
Total Geral 465 100%
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

" Apenas pacientes muito selecionados iriam se beneficiar

Concordo com a
recomendagao

preliminar = Evidéncia cientifica que suporta sua utilizagao e limitada

O 0 0O

IO

" Nenhum estudo randomizado demonstrou ganho em sobrevida global

" Procedimento complexo, de alto custo, que pode oferecer eventos
adversos graves, como disfuncao hepatica grave e até insuficiéncia

hepatica

= ANS Agéncia Nacional de
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

" |[mportante tratamento para a metastase hepatica secundaria do tumor

Discordo da colorretal, em especial para aqueles pacientes que nao toleram a quimioterapia

recomendacio ou que tiveram progressao nas linhas iniciais apresentando quimiorresisténcia ou

preliminar

guimio refratariedade

" Tratamento de natureza minimamente invasiva, amplamente utilizado em varios

paises

= Contribui para a reducao do tumor, aumento da sobrevida global, controle da
doenca e qualidade de vida dos pacientes

= Ultima linha de tratamento para aqueles pacientes com doenca resistente aos
guimioterapicos disponiveis

= Comprovadamente segura e eficaz no tratamento de metastases hepaticas de

tumor colorretal

A AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Concordo com a
recomendacdo

¢ Avaliacao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica)

O 0 0 O

PRl

“Este comité acredita que ha pacientes muito selecionados que provavelmente se beneficiam do procedimento de
radioembolizacdo hepatica. No entanto, a evidéncia cientifica que suporta sua utilizacGo é limitada. Nenhum dos
estudos randomizados demonstrou ganhos em sobrevida global, mesmo em cenadrios de doenca mais refrataria ao
tratamento. Alem disso, especificamente no caso da terceira ou mais linha, o estudo que embasa a sua utilizagéGo
incluiu menos de 50 pacientes. Adicionalmente, as estratégias alternativas a radioembolizacdo hepdtica, como
regorafenibe e TAS-102, apresentam dados cientificamente solidos demonstrando ganho em sobrevida global
modesto, mas significativo, no mesmo cenario. Importante também destacar que a radioembolizacGo é um
procedimento complexo, de alto custo, que pode oferecer eventos adversos graves, como disfuncéo hepdtica grave e
até insuficiéncia hepatica. Portanto, a SBOC emite parecer contrario a incorporagcéo da radioembolizacdo hepdtica
para tratamento de pacientes com cdncer colorretal metastatico com metastases hepaticas dominantes em terceira
ou mais linhas de tratamento e ndo endossa o seu pedido de incorporacdo ao arsenal terapéutico da Saude
Suplementar para cancer colorretal metastatico.” — Sociedade Médica

= ANS Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Concordo com a

“* Avalia¢ao de eficacia/efetividade e seguranga da tecnologia (avalia¢ao clinica)

O 0 0 O

PRl

“Concordamos com a recomendacédo preliminar de néo incorporar a radioembolizacdo hepdtica (SIRT) para o tratamento
do cancer colorretal metastdtico, em razdo da fragilidade dos dados apresentados. (...). A nova submissdo traz como
principais evidéncias a atualizacdo da revisdo sistemdtica de Walter et al. (2020), uma revisGo sistemdtica com meta-
andlise em rede, e uma revis@o sistematica dos estudos de mundo real, ambas conduzidas pelo proprio proponente. A
atualizacdo da reviséo sistematica de Walter ndo apresentou novos estudos avaliando SIRT, portanto, nGo apontam nova
evidéncia desde a submissdo anterior. Na meta-analise em rede apresentada, a SIRT apresentou superioridade
estatisticamente significativa para o desfecho sobrevida global apenas quando comparado aos cuidados paliativos
exclusivos (HR 0,48; IC 95% 0,27 a 0,87). Para os demais comparadores, regorafenibe e TAS-102, os resultados ndo foram
estatisticamente significativos e com intervalo de confianca alargados que favorece tanto morte quanto sobrevida do
paciente (vs regorafenibe - HR: 0,62; IC 95% 0,32 a 1,21 e vs TAS-102 — HR: 0,78, IC 95% 0,40 a 1,53). Os resultados
apresentados possuem incertezas importantes a serem discutidas. A primeira limitagdo se deve a identificacGo de
estudos com desenhos diferentes na mesma reviséo sistematica com meta-andlise indireta, agrupando os resultados de
estudos observacionais e ensaios clinicos. Outros pontos que agravam a incerteza sdo a inclusGo de estudos com
pacientes em tratamento quimioterdpico, a populacdo mais abrangente dos estudos do que a indicacGo proposta em
DUT e que a maioria dos pacientes incluidos nos estudos possuiam ECOG 0-1. Dessa forma, nGo ha evidéncia disponivel
para sustentar a incorporagéo da tecnologia nessa condigcéo..” — Entidade representativa de operadoras

= ANS Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Concordo com a
recomendacdo

¢ Avaliacao de eficacia/efetividade e segurancga da tecnologia (avaliagao clinica)

OO0 OO

PRl

3. “Avaliando as evidéncias disponiveis, observamos uma baixa qualidade das evidéncias clinicas de eficacia e
seguranca da tecnologia. Foi encontrado um unico estudo comparativo que respondia a pergunta PICO de forma
integral, que foi publicado em 2012. O proponente se baseou em duas metanadlises em rede para sustentar a
incluséo do procedimento. O agrupamento de dados dos estudos nGo randomizados contidos nessas metanalises
foi realizado por meio de analises com varidncia dos HR médios calculados nesses estudos, aumentando a
imprecisé@o dos resultados. Esse méetodo de comparacgdo indireta também possui outras diversas limitacées. Nesse
caso especifico, o principal fator limitante é que pacientes incluidos nos estudos com os comparadores ativos
tinham caracteristicas diferentes, nGo sendo necessariamente candidatos a radioembolizacdo. No final foi

observada auséncia de dados comparativos sobre a radioembolizacdo que correspondam aos critérios definidos
da DUT” — Operadora

= ANS Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

.- S~

A:.ALISE “* Avaliagao de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avalia¢ao clinica)
s ANS

~
________________________________

3 Principais fundamentos das contribuicdes publicas A FAVOR da recomendac3o preliminar
desfavoravel a incorporacao da tecnologia:

[ Baixa qualidade das evidéncias clinicas de eficicia e seguranca obtidas dos estudos
apresentados

[ Fatores que podem dificultar a disponibilizacdo da tecnologia (dificuldade de importacao,
prazo de atividade da particula, entre outros)

= ANS Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

1. “Terapia fundamental no tratamento das metastases hepaticas colorretais, minimamente invasiva com
excelentes resultados em termos de tempo livre de progresséo de doenca e custo-efetiva quando comparada a
quimioterapia sistémica” — Conselho profissional

2. “Y90 eh tratamento amplamente utilizado em varios paises para o tratamento de pacientes com doenca
metastatica coloretal para o figado que ndo responde a primeira e seqgunda linhas de terapia sistémica. Estudos
prospectivos tém demonstrado que tal terapia aumenta a recorréncia livre de doenca no figado, com
subpopulacoes demonstrando aumento da sobrevida global” — Prestador

= ANS Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

3. “Os trés estudos cientificos utilizados que comparam SIRT com CPE sGo exemplos de questionamentos cientificos pertinentes a
época de suas investigacoes, e demonstraram confiabilidade e robustez suficiente para modificar diretrizes de tratamento das
principais instituicoes nacionais e internacionais relacionadas, incluindo a Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC) —
publicado em seu Manual de Oncologia Clinica do Brasil (MOC), European Society for Medical Oncology (ESMO), National
Comprehensive Cancer Network (NCCN) e National Institute of Health and Care Excellence (NICE) defendem que o uso da SIRT com
microesferas de resina Y-90 seja considerado como uma possivel opcdo de tratamento em pacientes com neoplasia colorretal
metastdatica predominante hepadtica e irressecdvel, refratdrios ou intolerantes a quimioterapia sistémica: (...) Estes
posicionamentos institucionais sGo confirmados por declaracbes de consenso de especialistas e as evidéncias da metandlise em
rede em questdo apresentadas pela Sobrice confirmam que a SIRT proporciona beneficio de sobrevida em relagcdo ao CPE,
sobrevida comparavel ao REG e ao TAS-102 e, indo além, perfil de sequranca mais favoravel que ambos comparadores
farmacoldgicos. Dados atuais da capacidade nacional instalada informam que 25 centros ja realizam SIRT com microesferas de
resina Y-90 no Brasil. A implementacdo deste programa auxiliou a integracdo médica para radiofdrmacos no territorio nacional e,
ainda hoje, as diretrizes locais e nacionais para o fornecimento e distribuicdo de material radioativo no Brasil, responsaveis pela
logistica de ponta a ponta e pela entrega das microesferas de resina Y-90 a cada hospital, obtem ganhos diretos e indiretos em
melhoria, agilidade e desburocratizagéo, fatos estes promovidos, certamente, pela salutar aprovagéo prévia desta mesma agéncia
de regulacdo (ANS) para inclusGo da terapia de radioembolizacdo com itrio-90 para o carcinoma hepatocelular em estadios
também especificos. (...)” — Profissional de saude

o AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

.- S~

ANALISE

- ¢ Avaliacdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagao clinica)
«a ANS

~
________________________________

[ Principais fundamentos das contribuicoes publicas CONTRA a recomendacao preliminar
desfavoravel a incorporacao da tecnologia:

 Tratamento minimamente invasivo para diversos tipos de tumores hepaticos
J Aumento da SLP

 Indicacdo para pacientes que ndao respondem mais a quimioterapia

J Aumento da qualidade de vida

] Procedimento mundialmente usado nos tumores hepaticos

. As principais agéncias de tecnologia ja avaliaram a técnica

= ANS Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

' Concordo com a
recomendacao

preliminar * Avaliacao economica e analise de impacto orcamentario da PAR
I, °l (estudos economicos)

R

1. “O resultado sem diferenca estatistica da comparacdo entre radioembolizacGo versus regorafenibe e TAS-102 ndo foi
considerado na avaliacdo econbémica (...) Ainda assim, o resultado da razdo de custo-utilidade incremental para os trés
comparadores (...) de RS 98.922,59/AVAQ, R5177.067,55/AVAQ e RS 284.792,45/AVAQ (...) O mais dispendioso desses {...)
chega a sete vezes o valor definido como limiar de custo-efetividade pela CONITEC. Na analise de impacto orcamentario, o
impacto incremental em cinco anos estimado pelo proponente foi de RS 7.208.196,64, considerado inadequado pelo
parecerista da ANS (...) No Relatdrio de Andlise Critica, o impacto incremental em cinco anos estimado foi de RS 19.095.673,82
(...) e de RS 42.378.399,99 (...) Diante do exposto, reiteramos a concorddncia com a recomendacdo preliminar de ndo
incorporacgdo (...)” — Entidade representativa de operadoras.

2. “Em relacdo a analise econdbmica, a estimativa de impacto orcamentario incremental mediante a incorporacdo SIRT-Y90 foi de
RS19,1 milhdes em cinco anos, sendo o custo médio anual de RS 3,8 milhdes. A estimativa do proponente considerava apenas
uma proporgcGo de pacientes que serdo tratados com a terceira linha de tratamento, desviando da DUT proposta que
menciona pacientes refratarios a terceira linha. — Operadora

= ANS Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

—————————————————————

ANALISE
-
Zans

—————————————————————

* Avaliacao economica e analise de impacto orcamentario da PAR
(estudos economicos)

B T N - —
N S S S R S S

Os principais fundamentos das contribuicdes publicas que foram a favor da recomendacao preliminar desfavoravel a incorporacao da
técnica de radioembolizacao hepatica para o tratamento de metastase do cancer colorretal se referem ao elevado impacto orcamentario e
ao limiar de custo efetividade que supera em 07 vezes o valor predeterminado pela Conitec no dmbito do Sistema Unico de Saude. A
analise de impacto orcamentario recalculada pelo parecerista demonstrou um impacto incremental em cinco anos com market share de

2,5-15% de RS 19.095.673,82 superior ao demonstrado pelo proponente (RS 7.208.196,64).

A diferenca no resultado se deu em decorréncia a mudanca de alguns dos parametros de calculo, como a estimativa da populacao elegivel;
participacao de mercado dos comparadores; ajustes dos valores para tabela mais atualizada CMED e CBHPM conforme comunicado oficial
CBHPM de outubro 2022; orcamento atualizado da tecnologia avaliada SIR-Spheres®Y-90; nao inclusao do custo de auxiliar do
procedimento radioembolizacao hepatica pelo proponente; diferentes metodologias para obtencao do custo de monitoramento e consultas

médicas e a nao inclusao do custo de cuidados no fim da vida para REG, TAS-102 e SIRT com microesferas de resina Y-90 pelo parecerista.
r~ Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Discordo da
RS * Avaliagao econdmica e analise de impacto or¢amentario da PAR

preliminar

(estudos economicos)

1. “A inclusGo da nova tecnologia ira trazer beneficios aos pacientes com cdancer colorretal mestastatico, e também para o
sistema, visto que reduz outros gastos, como por exemplo os custos de manejo de eventos adversos, ja que esta é uma

tecnologia mais segura do que as quimioterapias e é feita em um unico dia no hospital.” - Interessado no tema

2. “A medicina nuclear tem um grande potencial de tratamentos que beneficiam o paciente e podem gerar economia para o

sistema de saude” - Instituicao académica

3. “Sobre os custos do procedimento, enfatizamos que o impacto orcamentario da SIRT mostrou um impacto orcamentario méedio
de RS 1,44 milhdo de reais por ano, sendo menor quando comparado ao impacto econémico do TAS 102 e do Regorafenibe, de

RS 42,75 milhdes e RS 10,8 milhdes de reais por ano, respectivamente (...)” - Sociedade Médica

A AN Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

---------------------

ANALISE
-
Zans

——————————————————————

* Avaliacao economica e analise de impacto orcamentario da PAR
(estudos economicos)

B T N - —
N S S S R S S

Os principais argumentos descritos se baseiam no potencial da medicina nuclear em gerar economia para o sistema de saude e
na reducao de gastos com o manejo de eventos adversos decorrentes da quimioterapia. Além disso, € argumentado que o
impacto orcamentario incremental médio anual da SIRT é significativamente menor do que o de REG e de TAS-102, tornando-a
uma opcao mais atraente para os prestadores de servicos de saude. No entanto, a populacao elegivel ao tratamento com SIRT é
mais selecionada, visto que sao candidatos somente os pacientes com metastase hepatica dominante. Ja para o tratamento com
REG e TAS-102 a populacao € mais ampla, podendo incluir pacientes com metastases extra-hepaticas e com anatomia

desfavoravel e outras contraindicacoes para a realizacao do procedimento.

= ANS Agéncia Nacional de
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VISAO GERAL

Sobre as questoes econOmicas:

E fundamental que as metanalises em rede que embasam os estudos econdmicos atendam as premissas de transitividade e
consisténcia. Os resultados do estudo Walter T. et al, 2020 mostraram que estudos de SIRT com microesferas de resina Y-90
recrutaram exclusivamente individuos com metastases colorretais para o figado (com ou sem outra doenca extra-hepatica),
enquanto estudos de tratamento sistémico com regorafenibe ou TAS-102 incluiram pacientes com qualquer localizacao

metastatica. Devido a isso, 0s autores pedem cautela ao comparar a sobrevida global entre as intervencoes.

Conforme a Diretriz Metodoldgica de Avaliacao Econdmica (BRASIL, 2014), “o horizonte temporal deve tomar como base, o curso
natural da condicao morbida e o provavel impacto que a intervencao tenha sobre ele, devendo ser capaz de capturar todas as
consequéncias e custos relevantes para a medida de resultado escolhida”. Nesse caso, considerando a condicao clinica avaliada
(cancer metastatico) e a sobrevida observada na populacao estudada que recebe a tecnologia em avaliacao, um horizonte temporal

inferior a dez anos seria adequado e justificavel para capturar todas as consequéncias e custos relevantes nesse contexto.

O parecerista compreende a dominancia estendida referida pelo proponente em proporcoes arbitrarias considerando 60% de
utilizacao de SIRT e 40% de utilizacao de cuidados paliativos. No entanto, caso essa proporcao seja alterada a RCUIl também ira ser

alterada.
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ANALISE

Sobre as questoes clinicas:

Entende-se que ha limitacdes quanto a disponibilidade de ECRs, e que, por isso, a analise de estudos observacionais geradores de evidéncias do
mundo real (RWE) sao recomendacdes adicionais para analise da evidéncia clinica. Contudo, os seus resultados requerem uma avaliacdo criteriosa

guando utilizados para avaliar os efeitos do tratamento.

Ademais, considerando o pleito da proposta do dossié € fundamental se ater aos preceitos de ATS e as condicdes de submissao, iniciando pela

estruturacao PICO estabelecida.

Nesse sentido, nao foram identificadas evidéncias adicionais a serem incluidas para avaliacao, tendo em vista que os estudos citados nao atendem

aos critérios estabelecidos na PICO da proposta.

Sobre a recomendacao do uso da tecnologia por diferentes associacdes e sociedades médicas, € necessario esclarecer que, embora reflitam a
opiniao de especialistas, essas recomendacdes nao sao equivalentes as avaliacoes elaboradas por agéncias de Avaliacao de Tecnologias em Saude
(ATS).

Outro ponto a ser esclarecido é que as avaliacdes por outras Agéncias internacionais de ATS, como NICE e CADTH, corroboram a escassez de ECRs

nesse contexto.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteldo integral do relatdério de consulta publica, bem como a planilha de Ot Isyd O

contribuicdes, estdo disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS dedicado g ety gl

a apresentacao das consultas publicas encerradas.

Nesta pdagina, deverd ser localizada a CP de interesse para acesso a documentac3o.

Consultas Publicas encerradas:

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

sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
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