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Relatório Preliminar da COSAÚDE – Mesilato de osimertinibe para o tratamento de 
primeira linha de pacientes com câncer de pulmão não pequenas células (CPNPC) 
localmente avançado ou metastático, cujo tumor apresenta mutações de deleções no 
éxon 19 ou de substituição no éxon 21 (L858R) do EGFR, em combinação com 
pemetrexede e quimioterapia à base de platina (UAT 189) 

No dia 28 de janeiro de 2026, na 47ª reunião técnica da Comissão de Atualização do Rol 
de Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar – COSAÚDE, foi realizada a 
discussão sobre a proposta de atualização do Rol para o Mesilato de osimertinibe para 

o tratamento de primeira linha de pacientes com câncer de pulmão não pequenas células 

(CPNPC) localmente avançado ou metastático, cujo tumor apresenta mutações de 

deleções no éxon 19 ou de substituição no éxon 21 (L858R) do EGFR, em combinação 

com pemetrexede e quimioterapia à base de platina.  

A reunião foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, parágrafo 3º, da Lei 
9.656/1998, incluído pela Lei 14.307/2022, e o conteúdo integral da reunião está 
disponível em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora). 

Foi realizada a apresentação da proposta de atualização do Rol pelo seu proponente 
Astrazeneca Do Brasil Ltda, seguida da apresentação de contrapontos por 
representantes da Associação Brasileira de Planos de Saúde/Sindicato Nacional das 
Empresas de Medicina de Grupo (ABRAMGE/Sinamge). Ao final, a ANS apresentou o 
Relatório de Análise Crítica sobre a proposta. 

Após as apresentações, foi realizada discussão que abordou aspectos relacionados às 
evidências científicas sobre eficácia, efetividade e segurança da tecnologia, a avaliação 
econômica de benefícios e custos em comparação às coberturas já previstas no Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde, bem como a análise de impacto financeiro da 
ampliação da cobertura no âmbito da saúde suplementar. 

Registro de manifestações de membros integrantes da COSAÚDE: 

Após a discussão, os membros integrantes da COSAÚDE se manifestaram quanto à 
incorporação da tecnologia no Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde como segue: 

 

• Associação Médica Brasileira (AMB), Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), Conselho 
Nacional de Saúde (CNS), Associação Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE) e 
Conselho Federal de Farmácia (CFF) endossam a posição da Sociedade Brasileira de 
Oncologia Clínica (SBOC) e são favoráveis à incorporação da tecnologia UAT 189; 
 

• Biored Brasil manifesta parecer favorável para o UAT 189 Mesilato de Osimertinibe para 
o tratamento de primeira linha de pacientes com câncer de pulmão não pequenas 
células (CPNPC) localmente avançado ou metastático, cujo tumor apresenta mutações 
de deleções no éxon 19 ou de substituição no éxon 21 (L858R) do EGFR, em combinação 
com pemetrexede e quimioterapia à base de platina. Ressaltando a importância da 

http://www.gov.br/ans
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atualização da DUT de tratamento do câncer de pulmão e endossando a posição da 
SBOC e AMB;  
 

• Associação Brasileira de Planos de Saúde / Sindicato Nacional das Empresas de Medicina 
de Grupo (ABRAMGE/Sinamge): as evidências científicas (estudo FLAURA 2) apresentam 
risco de viés e incertezas, com certeza de evidência moderada para SG e SLP e muito 
baixa para qualidade de vida e taxa de resposta completa. Associadamente, a avaliação 
de impacto econômico traz divergências importantes e necessita de melhores 
esclarecimentos e eventual flexibilidade em relação a preço e eventuais descontos que 
possam ocorrer durante a participação social ampliada, DESCONTO FUNDAMENTAL 
para viabilizar minimamente a incorporação. Apresentamos recomendação 
desfavorável neste momento; 
 

• Associação Brasileira de Planos Odontológicos - Sindicato Nacional das Empresas de 
Odontologia de Grupo (SINOG): acompanhamos manifestação desfavorável da 
ABRAMGE; 
 

• A Unimed do Brasil concorda com os pontos apresentados no RAC da UAT 189 e assim, 
preliminarmente, recomenda pela não incorporação da associação de Osimertinibe 
+QT. Da mesma forma acompanhamos a recomendação da ABRAMGE em seu 
contraponto e manifestação; 
 

• União Nacional das Instituições de Autogestão em Saúde (UNIDAS) acompanha a 
ABRAMGE, sendo desfavorável à incorporação nesse momento; 
 

• Federação Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalização e de 
Previdência Complementar Aberta (Fenaseg/FenaSaúde) acompanha a manifestação da 
Abramge e, no momento, não recomenda a incorporação da tecnologia; 
 

• Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) e Conselho Federal de Fisioterapia e 
Terapia Ocupacional (COFFITO) são favoráveis a incorporação da UAT 189. 

 
ANEXOS: 

Apresentações 

Lista de presença 
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Conflitos de interesse

Dr. Marcelo Corassa – CRMSP 153651

Em conformidade com as disposições contidas na RDC nº 96/2008 da 

ANVISA e nas Resoluções CFM nº 1.931/2009, nº 2.217/2018 e nº 

2.170/2017, declaro vínculos de patrocínio para participação em estudos 

clínicos, conferências ou atividades de consultoria com as seguintes 

indústrias farmacêuticas:

• Pesquisa Clínica: como médico investigador, participo de estudos patrocinados 

por: MSD, BMS, Roche, AstraZeneca, Boehringer, Pfizer, Abbvie, Janssen, Daiichi-

Sankyo, Libbs, Servier, Gilead.

• Apresentações: como palestrante convidado, participo dos eventos de: MSD, 

Roche, Pfizer, AstraZeneca, Takeda, Lilly, Janssen, Amgen, Novartis, BMS, Sanofi, 

Novartis, Daiichi-Sankyo.

• Consultoria: como membro de advisory boards, participo de reuniões com: 

Roche, MSD, Takeda, AstraZeneca, Sanofi, Amgen, BMS, Daiichi-Sankyo.

• Não possuo ações de quaisquer destas companhias farmacêuticas.

Paola Marinheiro

Gerente de Estratégia de Valor na AstraZeneca Brasil
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DUT sugerida

DUT atual Sugestão de DUT

Osimertinibe
(TKI 3ª geração)

Tratamento de primeira linha de pacientes com câncer de 

pulmão de não pequenas células (CPNPC) localmente 

avançado ou metastático, cujo tumor apresenta mutações de 

deleções do éxon 19 ou de substituição do éxon 21 (L858R) dos 

receptores do fator de crescimento epidérmico (EGFRs)

Tratamento de primeira linha, em monoterapia ou 
associado a quimioterapia, de pacientes com câncer de 

pulmão de não pequenas células (CPNPC) localmente 

avançado ou metastático, cujo tumor apresenta mutações de 

deleções do éxon 19 ou de substituição do éxon 21 (L858R) dos 

receptores do fator de crescimento epidérmico (EGFRs).



Contexto da Doença e 
Evidências Clínicas
Dr. Marcelo Corassa

CRMSP 153651 
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1. INCA. Estimativa 2023 - Incidência do câncer no Brasil. Disponível em https://docs.bvsalud.org/biblioref/2023/09/1510486/estimativa-2023.pdf. Acessado em 29 de agosto de 2024. 2. Goldstraw P., et al. The IASLC Lung Cancer

Staging Project: Proposals for Revision of the TNM Stage Groupings in the Forthcoming (Eighth) Edition of the TNM Classification for Lung Cancer. J Thorac Oncol 2016;11:39–51. 3. Araujo LH. J. bras. pneumol. 44 (01). Jan-Feb 2018 

O câncer de pulmão é o mais letal dentre os cânceres1 e a maioria dos 
pacientes é diagnosticada em estadio avançado, com sobrevida limitada2

Incidência1

Pulmão: 32.560 novos casos por ano

Mortalidade1

Pulmão: 28.618 mortes por ano
Cólon e reto: 20.245 mortes por ano

Mama: 17.825 mortes por ano

Próstata: 15.841 mortes por ano

Estômago: 13.850 mortes por ano

Mais de 80% dos cânceres de pulmão 
são diagnosticados em estágio avançado 

e metastático no Brasil3
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CPPC = câncer de pulmão de pequenas células; CPNPC = câncer de pulmão não-pequenas células

* Frequência de mutações EGFR calculada com base nas publicações 3 e 4. 

1. Araujo LH, et al. Lung cancer in Brazil. Jornal Brasileiro de Pneumologia. 2018;44(1):55-64.; 2. Ferreira CG, et al. Demographic and Clinical Outcomes of Brazilian Patients With Stage III or IV Non–Small-Cell Lung Cancer: Real-World 

Evidence Study on the Basis of Deterministic Linkage Approach. JCO Global Oncology. 2021(7):1454-61.; 3. da Silva GT, Bergmann A, Thuler LCS. Incidence and Risk Factors for Bone Metastasis in Non-Small Cell Lung Cancer. Asian Pac J 

Cancer Prev. 2019;20(1):45-51.; 4. Ferreira CG, et al. P2.01-31 Updated EGFR Mutation Frequency in 1,689 NSCLC Brazilian Patients – A National-Wide Study. Journal of Thoracic Oncology. 2018;13(10).

A classificação molecular do CPNPC é crucial para avaliação de 
prognóstico e escolha terapêutica1-4

Câncer 
de 

Pulmão1

CPNPC2

Escamoso / Outros

Não escamoso
(adenocarcinoma)

Com mutação driver

Sem mutação driver

CPPC

45%

55%

88%

12%

24,7%
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Aumento de ~3x no risco de metástases no SNC1Aumento no risco de recorrência metastática1

CPNPC: câncer de pulmão de não pequenas células; EGFR: receptor do fator de crescimento epidérmico; QD-5D: escore de qualidade de vida com 5 dimensões; QoL: qualidade de vida; SNC: sistema nervoso central. 1. Kim H, Park S, Jung 

HA, et al. EGFR Mutation-Positive Unresectable Stage III Non-Squamous Lung Cancer Is Associated with a High Incidence of Brain Metastasis. Cancer Res Treat. 2023;55(2):498-505; 2. Peters S, Bexelius C, Munk V, et al. The impact of 

brain metastasis on quality of life, resource utilization and survival in patients with non-small-cell lung cancer. Cancer Treat Rev. 2016;45:139-62.

Pacientes com CPNPC EGFRm apresentam um risco aumentado de 
metástase, incluindo metástases no SNC, vs EGFR selvagem1,2

p=0,036

vs
61,2%76,1%

p<0,001

12,7%38,0%
vs

Pacientes com EGFR selvagemPacientes com EGFR mutado



Osimertinibe monoterapia em primeira linha apresentou quase o dobro de mediana de SLP 
em comparação aos EGFR-TKI de 1ª e 2ª geração1-6

1. Soria JC et al. N Engl J Med 2018; 378:113-125.; 2. Sequist LV, et al. J Clin Oncol. 2013 Sep 20;31(27):3327-34.; 3. Papadimitrakopoulou VA, et al. Ann Oncol. 2020 Nov;31(11):1536-1544.; 4. Goto K, et al. J Thorac Oncol. 2012

Jan;7(1):115-21.; 5. de Marinis F, et al. Future Oncol. 2015;11(3):421-9. ; 6. Ramalinghan SS et al. N Engl J Med 2020; 382:41-50.

Osimertinibe demonstrou superioridade versus os TKIs de 1ª e 2ª geração 
e é considerado padrão de tratamento para CPNPC EGFRm1-6

9,7

9,5

11,1

18,9

10,1

10,1

10,1

EGFR-TKI 1ª geração + Osimertinibe (2L)

EGFR-TKI 1ª geração + Osimertinibe (2L)

EGFR-TKI 2ª geração + Osimertinibe (2L)

Osimertinibe (1L)

Mediana de SLP em meses

Primeira linha Segunda linha
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O CPNPC EGFRm é bastante heterogêneo e a combinação de diferentes 
mecanismos de ação podem agir sinergicamente na diversidade clonal1-3

EGFR-TKI + quimioterapia

EGFR-TKI + quimioterapia

QT: quimioterapia; EGFR: epidermal growth factor receptor; TKI, tyrosine kinase inhibitor.

1. Oxnard GR. Nat Med 2016;22:232–34; 2. Yang Z, Tam KY. Combination strategies using EGFR-TKI in NSCLC therapy: Learning from the gap between pre-clinical results and clinical outcomes. Int J Biol Sci. 2018;14(2):204-216.; 3.

Rebuzzi SE, Alfieri R, Monica SL, et al. Combination of EGFR-TKIs and chemotherapy in advanced EGFR mutated NSCLC: Review of the literature and future perspectives. Crit Rev Oncol Hematol. 2020;146:102820.

EGFR-TKI + quimioterapia

EGFR-TKI + quimioterapia



CPNPC: câncer de pulmão de não pequenas células; EGFR: receptor do fator de crescimento epidérmico; HRQoL: qualidade de vida relacionada à saúde; OMS: Organização Mundial da Saúde; R: randomização; SG: sobrevida global; SLP:

sobrevida livre de progressão; TRG: taxa de resposta global; DOR: Duração de Resposta; HRQoL: Qualidade de vida relacionada a saúde; VO: via oral.

1. PlanchardD, et al. NEJM. 2023;389:1935-1948

FLAURA2 é um estudo de fase 3, randomizado, que avaliou a eficácia e a 
segurança de osimertinibe + QT na 1L de CPNPC com mutação EGFR1

Pacientes com CPNPC EGFR 

mutado localmente avançado 

ou metastático sem 

tratamento prévio1

n=557

Critérios de inclusão:1

• ≥18 anos 

• EGFR mutado

• Ex19del/L858R (teste local/central)

• Status de performance OMS 0/1

• Sem terapia sistêmica prévia para CPNPC

• Metástases estáveis no SNC foram permitidas

• Varreduras cerebrais na linha de base (RM/TC)

Osimertinibe + QT
Osi: 80 mg VO, 1x/dia

QT: pemetrexede 500 mg/m2 + carboplatina

AUC5 ou cisplatina 75 mg/m2, por 4 ciclos

(n=279)

Osimertinibe 
80 mg VO, 1x/dia

(n=278)

Até progressão ou 

toxicidade 

inaceitável

Desfecho primário1:

SLP avaliação do investigador

Desfechos secundários1:

SG

TRG

DOR

HRQoL

Segurança

SLP2

R
 1

:1

Osimertinibe 
Osi: 80 mg VO, 1x/dia

QT: pemetrexede 500 

mg/m2 a cada 3 semanas 

Ciclos 1 a 4 Ciclos 5+



Osimertinibe + QT apresentou mediana de SLP de 25,5 meses versus 16,7 meses 
com osimertinibe monoterapia1

QT: quimioterapia; NA: não alcançado; SLP: sobrevida livre de progressão

1. Planchard D, et al. NEJM. 2023;389:1935-1948

Osimertinibe + QT em 1L reduziu 38% o risco de progressão ou morte em 
comparação a osimertinibe monoterapia1



Osimertinibe + QT apresentou 9,9 meses a mais de mediana de SG em relação a osimertinibe 
monoterapia1

QT: quimioterapia; NA: não alcançado; SG: sobrevida livre de progressão; SG: sobrevida global.

1. Janne PA, et al. Survival with Osimertinib plus Chemotherapy in EGFR-Mutated Advanced NSCLC. N Engl J Med 2026;394:27-38.

Osimertinibe + QT diminuiu 23% o risco de morte em relação a 
osimertinibe monoterapia1



1. Planchard D, et al. NEJM. 2023;389:1935-1948

Osimertinibe + QT em 1L demonstrou um benefício consistente em todos 
os subgrupos pré-especificados, incluindo aqueles de pior prognóstico1



Eventos adversos mais comuns (≥15% dos pacientes)1

1. Planchard D, et al. NEJM. 2023;389:1935-1948

14

Osimertinibe + QT apresentou perfil de segurança favorável1



*Inclui eventos adversos com data de início dentro dos meses do estudo indicados, para pacientes ainda em acompanhamento no início do respectivo período de tempo.

† Termo agrupado: anemia / hemoglobina reduzida, trombocitopenia / contagem de plaquetas reduzida, neutropenia / contagem de neutrófilos reduzida, e astenia / fadiga (por termos preferenciais).

1. Planchard D, et al. LBA68 FLAURA2: Safety and CNS outcomes of first-line (1L) osimertinib (osi)±chemotherapy (CTx) in EGFRm advanced NSCLC. Annals of Oncology 2023;34:S1311-S1312.

A gravidade e intensidade dos EAs reduziram significativamente ao longo 
do tempo na manutenção1



1. Diretriz SBOC.Pulmão não-pequenas células: doença localizada e localmente avançada. Disponível em: https://sboc.org.br/images/Diretrizes-2025/pdf/Diretrizes-SBOC-2025---Pulmao-NSCLC-localizado-v11-FINAL.pdf. Acesso em 02 de

junho de 2025; 2. ESMO. Oncogene-Addicted Metastatic NSCLC. EGFR mutated.Disponível em: https://www.esmo.org/guidelines/living-guidelines/esmo-living-guideline-oncogene-addicted-metastatic-non-small-cell-lung-

cancer/management-of-advanced-and-metastatic-disease/stage-iv-mnsclc-with-egfr-activating-mutation-before-systemic-progression. Acesso em agosto de 2025.; 3.NCCN National Comprehensive Cancer Network Guidelines Version

4.2025. Non-Small Cell Lung Cancer. Disponível em: https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/nscl.pdf. Acesso em 02 de junho de 2025.; 4. Joshua E. Reuss et al. Therapy for Stage IV Non–Small Cell Lung Cancer With Driver

Alterations: ASCO Living Guideline, Version 2025.1. JCO 0, JCO-25-01061

Osimertinibe + QT é recomendado pelas principais diretrizes clínicas1-4

Sociedade Brasileira de Oncologia Clínica1

National Comprehensive Cancer Network3

American Society of Clinical Oncology4

European Society for Medical Oncology2
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Conclusão - Evidências Clínicas

O CPNPC EGFRm avançado, apresenta alto risco de mortalidade e maior incidência de 
metástases.

O perfil de segurança de osimertinibe + QT é bem estabelecido e favorável, sem 

surgimento de eventos adversos novos.

Osimertinibe + QT demonstrou eficácia significativamente superior em SLP e SG, reduzindo 
o risco de progressão ou morte em 38% em comparação a osimertinibe monoterapia.

Osimertinibe + QT foi recomendado positivamente pelas principais diretrizes clínicas 
nacionais e internacionais



Evidências econômicas
Paola Marinheiro
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Fluxograma sugeridoFluxograma atual
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Fluxograma de tratamento sugerido para a Saúde Suplementar



Slide do autor.

20

PTC: a revisão sistemática incluiu o estudo FLAURA2, com 8 relatos 
disponíveis

P - População
Pacientes com CPNPC localmente avançado ou metastático

com mutação do EGFR.

I - Intervenção
Osimertinibe em associação a quimioterapia em primeira linha

de tratamento.

C – Comparação
Osimertinibe ou outros EGFR-TKI como erlotinibe e gefitinibe.

O – Desfechos

Eficácia: sobrevida livre de progressão, sobrevida global, taxa

de resposta global, melhor resposta objetiva alcançada,

controle da doença, mediana da duração da resposta,

qualidade de vida relacionada à saúde.

Segurança: eventos adversos totais e sérios, descontinuação

por eventos adversos.

T - Desenho de Estudo
Ensaios clínicos randomizados ou revisões sistemáticas de

ensaios clínicos randomizados

Pergunta: O osimertinibe em associação a quimioterapia em primeira linha de tratamento de CPNPC EGFRm localmente 

avançado ou metastático possui eficácia e segurança, quando comparado a osimertinibe ou outros EGFR-TKI como 
erlotinibe e gefitinibe?
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AES: Estrutura do modelo de Custo-Utilidade

Tipo de análise Custo-efetividade/Custo-utilidade

Tipo de modelo Modelo de sobrevida particionada

Perspectiva Sistema de Saúde Suplementar

Intervenção Osimertinibe + quimioterapia

Comparador Osimertinibe monoterapia

Custos considerados
Custos diretos com medicamento, medicamentos 

subsequentes e manejo de eventos adversos.

Horizonte de tempo Tempo de vida, com censura aos 100 anos 

Taxa de desconto 5% ao ano



Extrapolação SGExtrapolação SLP

SLP: sobrevida livre de progressão; SG: sobrevida global; KM: Kaplan-Meier

Slide do autor
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AES: As curvas foram extrapoladas a partir do estudo FLAURA2

0%

20%

40%

60%

80%

100%

0 20 40 60 80 100
Meses

Osimertinibe + Quimioterapia

Osimertinibe

Osimertinibe + Quimioterapia KM

Osimertinibe KM

0%

20%

40%

60%

80%
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0 20 40 60 80 100
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Osimertinibe + Quimioterapia

Osimertinibe

Osimertinibe + Quimioterapia KM

Osimertinibe FLAURA2 KM

Osimertinibe FLAURA KM
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Ami: amivantamabe; atezo: atezolizumabe; beva: bevacizumabe; QT: quimioterapia; ramu: ramucirumabe.
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AES: Os tratamentos subsequentes foram definidos de acordo com 
terapias disponíveis na saúde suplementar

Comparador: osimertinibe monoterapia

₢

Intervenção: osimertinibe + QT

Osimertinibe + QT

QT à base 
de platina

Ami + QT
Atezo + beva
+ QT à base 
de platina

Ramu + 
docetaxel

Docetaxel

Progressão de doença

35% 15% 5% 15% 30%

Osimertinibe 
monoterapia

1ª linha

QT à base 
de platina

Ami + QT
Atezo + beva
+ QT à base 
de platina

Ramu + 
docetaxel

Docetaxel

Progressão de doença

2ª linha

45% 50% 5% 0% 0%

1ª linha

2ª linha
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AES: O valor da RCUI foi de R$ 353.822/AVAQ, resultado em linha com 
incorporações recentes

Razão de custo-utilidade incremental
Considerando anos de vida ajustado a qualidade (AVAQ)

AVAQ Custos

Osimertinibe + QT 2,410 1.508.109

Osimertinibe monoterapia 1,835 1.304.756

RCUI R$ 353.822 / AVAQ

Razão de custo-efetividade incremental
Considerando anos de vida ganho (AVG)

AVG Custos

Osimertinibe + QT 4,038 1.508.109

Osimertinibe monoterapia 3,092 1.304.756

RCEI R$ 214.930 / AVG



Análise de sensibilidade probabilística  Análise de sensibilidade determinística  

Slide do autor.
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AES: As análises de sensibilidade demonstraram resultados consistentes
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AIO: A população elegível foi de 461 pacientes para o primeiro ano

214.211.951

52.373.075

7.853

6.911

3.110

1.866

Pop. Brasileira – estimativa 20251

Pop. com acesso ao sistema Privado2

Homens: 23,66%; Mulheres 25,20%

Incidência de Câncer de Pulmão3

Homens: 17,06/100.000; Mulheres 13,15/100.000

Proporção de Câncer de Pulmão Não Pequenas Células4

88%

Proporção diagnosticada em estadio avançado6

60%

Proporção com mutação de EGFR7,8

24,7%

Proporção de adenocarcinoma5

45%

1. IBGE. Projeções das Populações, Revisão 2024. Brasil, Grandes Regiões e Unidades da Federação [Internet]. Rio de Janeiro: IBGE; 2024. Disponível em: https://www.ibge.gov.br/estatisticas/sociais/populacao/9109-projecao-da-populacao.html. Acesso em dezembro de 2025.; 2. ANS.

Informações em saúde suplementar [Internet]. TabNet. 2025. Disponível em: http://www.ans.gov.br/anstabnet/cgi-bin/dh?dados/tabnet_cc.def. Acesso em dezembro de 2025.; 3. INCA (Brasil). Estimativa 2023: incidência de câncer no Brasil [Internet]. Rio de Janeiro: INCA; 2022 [citado 2025 Jul
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AIO: O impacto orçamentário incremental em 5 anos foi de R$ 165 milhões, 
um impacto de R$ 0,63 por beneficiário por ano.

70%
60%

50%
40%

30%

30%
40%

50%
60%

70%

0%

20%

40%

60%

80%

100%

2026 2027 2028 2029 2030

Osi mono Osi + QT

2
3

1
.2

3
6

.5
2

9

3
8

6
.9

1
0

.6
2

5

4
9

3
.3

8
4

.8
2

2

5
6

4
.1

3
6

.2
2

4

6
0

9
.5

9
4

.5
5

8

18.666.996

23.300.327

31.440.179

40.980.878

50.586.368

0

100.000.000

200.000.000

300.000.000

400.000.000

500.000.000

600.000.000

700.000.000

2026 2027 2028 2029 2030

Cenário atual Custo incremental



* Incorporação condicionada a negociação.

1. NICE. Disponível em: https://www.nice.org.uk/guidance/ta1060.; 2. CDA-AMC. Disponível em: https://www.cda-amc.ca/osimertinib-0.; 3. SMC. Disponível em: https://scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/osimertinib-tagrisso-full-smc2736/public-

summary/.; 4. AIFA. Disponível em: https://trovanorme.aifa.gov.it/#/dettaglio/TNF/c6a42682-8c57-413d-947d-fe188e24df2c.; 5. G-BA. Disponível em: https://www.g-ba.de/beschluesse/7057/ ; 6. Comisión Interministerial de Precios de los Medicamentos. Nota 

informativa CIPM [Internet]. Madrid: Ministerio de Sanidad; jun 2025 [citado 2025 out 08]. Disponível em: https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/precios/comisionInteministerial/acuerdosNotasInformativas/docs/NOTAINFORMATIVACIPM_JUNIO20252.pdf.; 

7. Bundesamt für Gesundheit (BAG). Disponível em: https://www.bag.admin.ch/dam/de/sd-web/N2HUlfZNOtpa/tagrisso-limitationsaenderung-01-12-2024.pdf.
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Conclusão

O CPNPC EGFRm avançado, apresenta alto risco de mortalidade e maior incidência de 
metástases.

Osimertinibe + QT reduziu 38% o risco de progressão ou morte e 23% o risco de morte em 

comparação a osimertinibe monoterapia, apresentou perfil de segurança bem estabelecido e 
favorável, sem surgimento de eventos adversos novos.

RCUI condizente com incorporações recentes e impacto orçamentário incremental representa 
aumento de R$ 0,63 por beneficiário por ano.

Indicado em diretrizes clínicas nacionais e internacionais e recomendado por agências ATS 
internacionais

A disponibilidade do teste de EGFR no rol, a experiência prévia consolidada com osimertinibe e 

quimioterapia nesse cenário e os dados apresentados favorecem a incorporação da combinação 
de osimertinibe + QT 



Obrigado
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CANAIS DE INFORMAÇÃO E FARMACOVIGILÂNCIA 

Para reportar uma queixa técnica, eventos adversos ou solicitar informações médicas referentes aos produtos AstraZeneca,
utilize o formulário web Champion, acessível através do QR Code. A sua colaboração é fundamental para garantir a
segurança e eficácia contínua de nossos produtos.

Champion 
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Mesilato de Osimertinibe para o 
tratamento de primeira linha de 
pacientes com câncer de pulmão não 
pequenas células (CPNPC) localmente 
avançado ou metastático, cujo tumor 
apresenta mutações de deleções no éxon 
19 ou de substituição no éxon 21 (L858R) 
do EGFR, em combinação com 
pemetrexede e quimioterapia à base de 
platina.



DUT ATUAL – 64 e PROPOSTA



COMPARADORES

❑ Não foi apresentada comparação com as 
outras alternativas terapêuticas 
constantes do Rol ANS – DUT 64, para este 
mesmo grupo de pacientes, como 
Erlotinibe, Gefitinibe e Afactinibe



Sobrevida Livre de Progressão e 
Sobrevida Global

❑Os oncologistas têm ressaltado que faltam dados de 
SG, importantes para a decisão de incorporar ou não a 
terapia com Osimertinibe mais platina-pemetrexede 

❑O desfecho primário no estudo foi a Sobrevida Livre 
de Progressão (SLP) de acordo com a avaliação do 
CDA - Canadá, foi suscetível a viés de detecção 
devido ao desenho aberto do estudo



Sobrevida Livre de Progressão e 
Sobrevida Global

❑As curvas de Kaplan-Meier para SG obtidas a partir do 
corte de dados de 3 de abril de 2023 se cruzaram várias 
vezes, o que violou a suposição de riscos proporcionais 
para SG e afetou a validade das estimativas de SG

❑A divergência tardia (data de corte 8 de Jan de 2024) das 
curvas de sobrevida pode ter implicações para a análise 
estatística utilizada no estudo (ou seja, se a suposição de 
riscos proporcionais foi violada), o que introduziu 
incerteza nas evidências de Sobrevida Global



EFEITOS ADVERSOS

❑Eventos adversos de grau 3 ou superior, de 
qualquer causa, foram relatados em 70% dos 
pacientes no grupo tratado com Osimertinibe mais 
platina-pemetrexede e em 34% dos pacientes no 
grupo tratado com Osimertinibe em monoterapia;

❑ Eventos adversos que levaram à descontinuação 
do Osimertinibe foram relatados em 12% e 7%, 
respectivamente.
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Avaliação Econômica em Saúde 
Análise de custo-utilidade

=  8,8 PIB 
per capita



Determining the efficiency path 
to universal health coverage: 
cost-effectiveness thresholds for 
174 countries based on growth in 
life expectancy and health 
expenditures 
Andres Pichon-Riviere, Michael 

Drummond, Alfredo Palacios, 

Sebastián Garcia-Marti, Federico 

Augustovski

The Lancet, Jun 2023

Cost-effectiveness thresholds per QALY 
were less than 1 GDP per capita in 168 

(97%) of the 174 countries.



Análise de impacto       
orçamentário 



Análise de impacto       
orçamentário 

Recalculando o impacto orçamentário, 
concluímos que o gasto fiacaria em 
aproximadamente R$ 335 milhões ao longo de 
cinco anos, o que representa, em média, R$ 67 
milhões por ano, para atender 467 pessoas



PARECER DA NICE



PARECER DA NICE

“O uso de Osimertinibe em combinação com 
pemetrexede e quimioterapia à base de 
platina só é recomendado se a empresa o 
fornecer dentro do acordo comercial 
(desconto)”
“O efeito sobre a sobrevida é incerto devido à 
escassez de evidências de ensaios clínicos a 
longo prazo. Há também incerteza quanto à 
duração do tratamento.”



PARECER DA CANADÁ



PARECER DA CANADÁ - CDA



PARECER DA CANADÁ - CDA



PARECER DA CANADÁ - CDA



PARECER DA CANADÁ - CDA

❑ A Sobrevida Global mediana foi de 36,7 meses no grupo 
tratado com Osimertinibe em monoterapia, mas não foi 
atingida no grupo tratado com Osimertinibe mais 
quimioterapia

❑ Houve uma separação tardia das curvas de Kaplan-Meier 
dos dois grupos de tratamento, que só se separaram 
cerca de 16 meses após a randomização

❑ Foram relatadas mortes em 6,5% dos pacientes no 
grupo de Osimertinibe mais quimioterapia e em 2,9% 
dos pacientes no grupo de monoterapia com 
Osimertinibe



PARECER DA CANADÁ - CDA

❑ Na análise do CDA a razão de custo-efetividade 
incremental (RCEI) para Osimertinibe mais 
quimioterapia em relação à monoterapia com 
Osimertinibe foi de US$ 235.123 por QALY ganho (custos 
incrementais = US$ 57.897; QALYs incrementais = 0,25)

❑ Devido ao custo da quimioterapia e à presença de 
Osimertinibe em ambas as coortes de tratamento 
modeladas, não foi possível calcular uma redução de 
preço que tornasse o Osimertinibe mais 
quimioterapia custo-efetivo em um limiar de 
disposição a pagar de US$ 50.000 por QALY ganho



PARECER DA CANADÁ - CDA

CONCLUSÃO

❑ Nossa revisão clínica constatou que não foi 
possível tirar conclusões sobre o efeito do 
Osimertinibe mais quimioterapia na sobrevida 
global (SG) devido à imaturidade dos dados do 
estudo FLAURA2 (26,8% maturidade geral dos 
dados)



PARECER DA CANADÁ - CDA

CONCLUSÃO



PARECER DA ESCÓCIA - SMC



PARECER DA ESCÓCIA - SMC



PARECER DA ESCÓCIA - SMC

❑ A aprovação é condicionada a um programa 
de acesso para o paciente

❑ A decisão da SMC leva em consideração um 
desconto confidencial oferecido pela 
empresa farmacêutica



PARECER DAS AGÊNCIAS

AGÊNCIA PARECER OBSERVAÇÕES

  CONITEC Não avaliou

  PCDT DO MS Não fez recomendação PROTOCOLOS CLÍNICOS E DIRETRIZES TERAPÊUTICAS

  NICE National Institute for 
Clinical Excellence - Inlaterra

Aprovou Dentro de protoclo assistencial e com a imposição de desconto comercial

 CDA Canada’s Drug Agency Aprovou Aprovação com ressalvas, com criérios clínicos e desconto comercial

SMC Scottish Medicines 
Consortium - Escócia

Aprovou Condicionada a um programa de acesso para o paciente e com desconto



CONCLUSÃO

❑SG: dados quantitativamente insuficientes e 
qualitativamente incertos

❑Não se conhece para qual grupo ou sub grupo de 
pacientes a associação com quimioterapia seria 
indicada - SBOC

❑A associação com quimioterapia não é a prescrição 
de preferência para: Clinical Practice Guidelines,  
NCCN e ASCO



CONCLUSÃO

❑Eventos adversos de grau 3 ou superior, mais que 
dobram de incidência na associação com a 
quimioterapia

❑Eventos adversos que levaram à descontinuação do 
Osimertinibe aumentam em 5 pontos percentuais 
na associação com quimioterapia

❑As mortes mais que dobram de incidência na 
associação com a quimioterapia



CONCLUSÃO

❑Estudo farmacoeconômico desfavorável:
RCUI - Razão de Custo Utilidade Incremental
R$ 353.822/AVAC = 8,8 PIB per capita/AVAC

❑Análise de Impacto Orçamentário: 
aproximadamente R$ 335 milhões ao longo 
de cinco anos, o que representa, em média, 
R$ 67 milhões por ano, para atender 467 
pessoas
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OSIMERTINIBE PARA O TRATAMENTO DE PRIMEIRA LINHA DO CÂNCER DE PULMÃO NÃO PEQUENAS 
CÉLULAS (CPNPC) LOCALMENTE AVANÇADO OU METASTÁTICO, CUJO TUMOR APRESENTA MUTAÇÕES 
DE DELEÇÕES NO ÉXON 19 OU DE SUBSTITUIÇÃO NO ÉXON 21 (L858R) DO EGFR
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▪ Protocolo: 2025.2.000304

▪ Proponente: AstraZeneca do Brasil Ltda.

▪ Nº UAT: 189

▪ Tipo de PAR: Incorporação

▪ Tecnologia: Osimertinibe em combinação com pemetrexede e quimioterapia à base de platina

▪ Indicação de uso, conforme dossiê do proponente: Tratamento de primeira linha de pacientes com 

câncer de pulmão não pequenas células (CPNPC) localmente avançado ou metastático, cujo tumor 

apresenta mutações de deleções no éxon 19 ou de substituição no éxon 21 (L858R) do EGFR.

▪ Tecnologias alternativas disponíveis no Rol para a indicação de uso em análise: Osimertinibe em 

monoterapia e outros EGFR-TKI disponíveis no âmbito da saúde suplementar.

PROPOSTA DE ATUALIZAÇÃO
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EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS

PERGUNTA DE PESQUISA
Qual a eficácia e segurança do uso combinado de osimertinibe, pemetrexede e quimioterapia à base de platina para o 
tratamento, em primeira linha, de adultos com câncer de pulmão não pequenas células (CPNPC), localmente avançado 

ou metastático, com mutação de deleções do éxon 19 ou substituição L858R no éxon 21 do gene EGFR, quando 
comparado com o tratamento em monoterapia com EGFR-TKI disponíveis no sistema de saúde suplementar?

P
(população)

Pacientes adultos (>= 18 anos) com diagnóstico de câncer de pulmão não pequenas células (CPNPC), 

localmente avançado ou metastático, com mutação de deleções do éxon 19 ou substituição L858R no 

éxon 21 do gene EGFR, que não tenham recebido tratamento prévio.

I
(intervenção)

Osimertinibe em combinação com pemetrexede e quimioterapia à base de platina

C
(comparadores)

Osimertinibe em monoterapia e outros EGFR-TKIs disponíveis no âmbito da saúde suplementar

O
(desfecho)

Primários: Sobrevida global (SG), Sobrevida livre de progressão (SLP), Eventos adversos graves.

Secundários:  Taxa de resposta tumoral, Qualidade de vida, Quaisquer eventos adversos.

T
(tipos de estudos)

Ensaios clínicos randomizados (ECR). Na ausência destes, sequencialmente: ensaios clínicos não 

randomizados, coortes prospectivas e retrospectivas, estudos caso-controle e estudos de braço único.
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EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS

❑ Conforme o Relatório de Análise Crítica – RAC, as evidências clínicas são oriundas do ECR FLAURA2, um ensaio clínico de fase III, 

multicêntrico, randomizado, aberto, que avaliou a eficácia e a segurança do osimertinibe associado ao pemetrexede e quimioterapia à 

base de platina (carboplatina ou cisplatina) em comparação ao osimertinibe em monoterapia, em pacientes com diagnóstico de 

câncer de pulmão não pequenas células (CPNPC), localmente avançado ou metastático, com mutação de deleções do éxon 19 ou 

substituição L858R no éxon 21 do gene EGFR, que não tinham recebido tratamento prévio. 

❑ Dos 557 pacientes randomizados, 279 foram designados para o grupo osimertinibe associado a quimioterapia e 278 para o grupo 

osimertinibe em monoterapia. 

▪ Idade mediana - Osimertinibe+QT: 61 anos; Osimertinibe: 62 anos.

▪ Metastático - 95% Osimertinibe+QT; 97% Osimertinibe.

▪ Metástases no sistema nervoso central - 42% Osimertinibe+QT; 40% Osimertinibe

▪ Pontuação de status de desempenho da OMS - Grau 1 62% Osimertinibe+QT; 63% Osimertinibe

▪ Mutação EGFR na randomização - Exclusão do éxon 19 61% Osimertinibe+QT; 60% Osimertinibe. Mutação L858R 38% Osimertinibe+QT; 38% 

Osimertinibe

❑ O desfecho primário do estudo FLAURA2 foi sobrevida livre de progressão (SLP).
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EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS
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EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS
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QUALIDADE METODOLÓGICA

Quanto à qualidade metodológica do estudo 

FLAURA2 (avaliada pela ferramenta RoB1) :

▪ Alto risco de viés de atrito (dados 

incompletos dos desfechos) e de 
performance (mascaramento 

participantes/equipe): desfechos de eficácia 

e de segurança.

▪ Alto risco de viés de detecção 
(mascaramento avaliadores): desfechos de 

segurança e desfecho qualidade de vida.
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RESULTADOS

❑ Conforme os resultados do estudo FLAURA2 (Planchard, 2023 e Janne, 2025):

▪ Sobrevida global: 

➢ A estimativa pontual indicou uma redução de 23% no risco de morte no grupo osimertinibe associado à quimioterapia em 

comparação ao osimertinibe em monoterapia (HR  0,77; IC 95% 0,61 a 0,96; tempo de seguimento de até 63 meses). 

➢ A mediana de sobrevida global foi de 47,5 meses (IC 95%, 41,0 a não estimável) no grupo osimertinibe associado à quimioterapia e de 

37,6 meses (IC 95%, 33,2 a 43,2) no grupo osimertinibe em monoterapia. 

➢ A certeza da evidência foi classificada como moderada devido às limitações metodológicas, com penalização nos domínios risco de 

viés de atrito e risco de viés de performance.

▪ Sobrevida livre de progressão: 

➢ A estimativa pontual indicou uma redução de 38% no risco de progressão da doença no grupo osimertinibe associado à 

quimioterapia em comparação ao osimertinibe em monoterapia, (HR  0,62; IC 95% 0,48 a 0,80; tempo de seguimento de até 36 

meses). 

➢ A mediana de sobrevida livre de progressão foi de 29,4 (25,1 a não calculável) meses no grupo osimertinibe associado à quimioterapia 

e de 19,9 (16,6 a 25,3) meses no grupo osimertinibe em monoterapia. 

➢ A certeza da evidência foi classificada como moderada devido às limitações metodológicas, com penalização nos domínios risco de 

viés de atrito e de performance.
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RESULTADOS

❑ Conforme os resultados do estudo FLAURA2:

▪ Taxa de resposta completa: 

➢ A estimativa pontual indicou um aumento de 99% na proporção de pacientes com taxa de resposta completa no grupo osimertinibe 

associado à quimioterapia em comparação ao osimertinibe em monoterapia, (RR 1,99; IC 95% 0,18 a 21,85; tempo de seguimento de 

até 36 meses). A taxa de resposta completa foi de 1% (2/279) no grupo osimertinibe associado à quimioterapia e <1%(1/278) no grupo 

osimertinibe em monoterapia. Obs.: Uma resposta objetiva ocorreu em 92% (IC 95%, 88 a 95%, 256/279) no grupo osimertinibe+QT e 

em 83% daqueles (IC 95%, 78 a 87%, 230/278) no grupo osimertinibe (RR 1,11 (IC 95% 1,04 a 1,18).

➢ A certeza da evidência foi classificada como muito baixa devido às limitações metodológicas e devido à imprecisão, com penalização 

nos domínios risco de viés de atrito e de performance.

▪ Qualidade de vida: 

➢ A estimativa pontual indicou uma redução de 4,06 pontos no domínio de estado de saúde global/qualidade de vida da escala EORTC 

QLQ-C30 no grupo tratado com osimertinibe associado à quimioterapia em comparação ao osimertinibe em monoterapia (DM -4,06; 

IC 95% -6,52 a -1,60; tempo de seguimento de até 33 meses), abrangendo valores abaixo e acima da diferença minimamente 

importante para deterioração (-4 pontos). 

➢ A certeza da evidência foi classificada como muito baixa devido às limitações metodológicas e devido à imprecisão, com penalização 

nos domínios de risco de viés de atrito, risco de viés de performance, risco de viés de detecção. 
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RESULTADOS

❑ Conforme os resultados do ECR FLAURA2:

• 15

QUAISQUER EVENTOS ADVERSOS EVENTOS ADVERSOS GRAVES

A estimativa pontual indicou um aumento de 3% na proporção de 
pacientes que apresentaram quaisquer eventos adversos no grupo 
osimertinibe associado à quimioterapia em comparação ao osimertinibe 
em monoterapia (RR  1,03; IC 95% 1,01 a 1,05). A certeza da evidência foi 
classificada como baixa devido às limitações metodológicas, com 

penalização nos domínios risco de viés de atrito, risco de viés de 
performance e risco de viés de detecção.

Foram reportados quaisquer eventos adversos em 100% (276/276) dos 
pacientes no grupo osimertinibe+QT, e em 98% (268/275) dos pacientes 
no grupo osimertinibe.

A estimativa pontual indicou um aumento de 96% na proporção de 
pacientes que apresentaram eventos adversos graves no grupo 
osimertinibe associado à quimioterapia em comparação ao osimertinibe 
em monoterapia (RR 1,96; IC 95% 1,47 a 2,60). A certeza da evidência foi 
classificada como baixa devido às limitações metodológicas, com 

penalização nos domínios risco de viés de atrito, risco de viés de 
performance e risco de viés de detecção.

Foram reportados eventos adversos graves em 38% (104/276) dos 
pacientes no grupo osimertinibe+QT, e em 19% (53/275) dos pacientes 
no grupo osimertinibe.

No grupo osimertinibe+QT, os eventos adversos mais comuns foram a 

anemia (128/276; 48%), diarreia (120/276; 43%) e náusea (119/276; 43%).

No grupo osimertinibe em monoterapia, os eventos adversos mais comuns 

foram a diarreia (112/275; 41%), paroníquia (73/275; 27%) e pele 

ressecada (66/275; 24%).

No grupo osimertinibe+QT, os eventos adversos graves mais comuns foram 

a anemia (9/276; 3%), pneumonia (7/276; 3%) e COVID-19 (7/276; 3%).

No grupo osimertinibe em monoterapia, os eventos adversos mais comuns 

foram a pneumonia (6/275; 2%), pneumonia de COVID-19 (5/275; 2%) e 

doença pulmonar intersticial (5/275; 2%).

Dezoito pacientes no grupo osimertinibe+QT e oito no grupo osimertinibe 

tiveram eventos adversos com desfecho de óbito. 
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RESULTADOS

❑ Uma análise post hoc,  avaliou o subgrupo de pacientes com metástase no SNC confirmada na linha de base, correspondendo a 42% 

(118/279) do grupo osimertinibe associado à quimioterapia e 37% (104/278) do grupo osimertinibe em monoterapia. 

• Em relação a sobrevida livre de progressão, conforme análise post hoc de Jänne et al., 2024, a estimativa pontual indicou uma 

redução de 42% no risco de progressão da doença no grupo osimertinibe associado à quimioterapia em comparação ao 

osimertinibe em monoterapia (HR 0,58; IC 95%, 0,33 a 1,01; tempo de seguimento de até 36 meses). No grupo combinado, a 

mediana da sobrevida livre de progressão foi de 30,2 meses (IC 95%, 28,4 meses a não estimável) versus 27,6 meses (IC 95%, 22,1 

meses a não estimável) no grupo em monoterapia. 

• A sobrevida global deste subgrupo foi avaliada num seguimento mais longo, de até 63 meses, no estudo Janne, 2025. Nessa 

análise, para o desfecho sobrevida global, a estimativa pontual indicou uma redução de 28% no risco de morte no grupo 

osimertinibe associado à quimioterapia em comparação ao osimertinibe em monoterapia, (HR 0,72; IC 95% 0,52 a 0,99; tempo de 

seguimento de até 63 meses). A mediana de sobrevida global foi de 40,9 (IC 95% 35,2 a 46,6) meses no grupo osimertinibe 

associado à quimioterapia e 29,7 (IC 95% 25,6 a 35,8) meses no grupo osimertinibe em monoterapia.
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CERTEZA DA EVIDÊNCIA 
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AGÊNCIAS DE ATS

❑ O osimertinibe associado à quimioterapia para o tratamento de pacientes com CPNPC localmente 

avançado ou metastático, com mutações do gene EGFR, sem tratamento prévio, foi analisado e 

recomendado para reembolso pela Canada’s Drug Agency (CDA-AMC), no Canadá, pelo National Institute 

for Health and Care Excellence (NICE), no Reino Unido, pelo  Scottish Medicines Consortium (SMC), na 

Escócia, pela Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), na Alemanha, pela Agenzia Italiana del Farmaco 

(AIFA), na Itália, pelo Ministerio de Sanidad, da Espanha, e pelo Das Eidgenössische Departement des 

Innern, na Suíça.

❑ Até o momento, não foram identificadas submissões à Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias 

(Conitec) no Brasil, nem à Haute Autorité de Santé (HAS), na França. Não foi possível confirmar se há ou 

não submissões feitas ao Pharmaceutical Scheme (PBS), na Austrália (inacessibilidade do site).
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AVALIAÇÃO ECONÔMICA

Resultados da avaliação econômica apresentada pelo PROPONENTE:

•Tipo de estudo: custo-utilidade

•Tecnologia: osimertinibe + quimioterapia

•Comparador: osimertinibe em monoterapia

•Razão de custo-utilidade incremental: R$ 353.822 por ano de vida ganho ajustado pela 

qualidade​
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AVALIAÇÃO ECONÔMICA

Elementos para cautela na interpretação dos resultados: 

❑ Para estimar o custo do osimertinibe em ambos os braços, o proponente utilizou o Preço Fábrica com ICMS 

de 0% (PF-0%). As análises para ANS adotam, de maneira geral, o PF 18% para preservar a comparabilidade 

entre as avaliações e a validade temporal da análise independente de convênios aprovados em legislação 

estadual. Eventuais variações do preço podem ser apresentadas em análises de sensibilidade.

❑ O proponente empregou utilidades obtidas no Reino Unido, em 2001 (Nafees et al., 2008). Contudo, uma 

das publicações do FLAURA2 (Lee et al., 2024) aplicou os questionários EORTC QLQ-C30 e QLQ-LC13, que 

poderiam ter sido mapeados para EQ-5D, reduzindo a incerteza introduzida pelo uso exclusivo de valores 

externos obtidos em outro contexto. 
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AVALIAÇÃO ECONÔMICA

Elementos para cautela na interpretação dos resultados: 

❑ O proponente aplicou desutilidades fixas, únicas e não cumulativas, o que subestima o impacto real da 

toxicidade e não captura diferenças entre os tratamentos. Esse método ignora que muitos eventos adversos 

associados à quimioterapia, como fadiga, náusea, neuropatia, anemia e neutropenia, são recorrentes a cada 

ciclo, conforme documentado no estudo FLAURA2. 

❑ O modelo não considera que, mesmo dentro de um mesmo estado de saúde(ex.: SLP), a qualidade de vida 

pode diferir entre tratamentos com perfis de toxicidade e intensidade terapêutica distintos. O uso de 

utilidades agregadas por estado de saúde pode mascarar efeitos importantes. 
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ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO

AIO recalculada pelo parecerista na planilha padrão da ANS

▪ População-alvo: calculada pelo método epidemiológico, média anual de 467 pacientes

▪ Tecnologia: Osimertinibe + quimioterapia

▪ Comparador:  Osimertinibe em monoterapia

▪ Difusão: 30% a 70% em cinco anos

▪ Impacto orçamentário incremental: R$ 335 milhões em 5 anos (média anual de R$ 67 milhões)

Considerações sobre a AIO:

❑ O proponente utilizou o PF-0% para o osimertinibe e demais medicamentos e os pareceristas PF-18%

❑ Devido às incertezas nos parâmetros clínicos e de efetividade, foram incluídos apenas custos de aquisição dos medicamentos 

na análise dos pareceristas
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CONCLUSÃO

❑  No cenário do tratamento, em primeira linha, de pacientes com CPNPC localmente avançado ou metastático, com mutação do 

gene EGFR, as evidências são oriundas de um ECR, FLAURA2, que comparou o osimertinibe associado à quimioterapia ao 

osimertinibe em monoterapia.

❑ Quanto à qualidade metodológica, conforme avaliação, o estudo FLAURA2 tem alto risco de viés de atrito e de performance para 

os desfechos de eficácia e de segurança, e alto risco de viés de detecção para os desfechos de segurança e para o desfecho 

qualidade de vida.

❑ Em relação à eficácia, as evidências sugerem que, comparado ao osimertinibe em monoterapia, o tratamento com osimertinibe 

associado à quimioterapia provavelmente (certeza da evidência moderada) está associado a uma redução de 23% no risco de 

morte (HR  0,77; IC 95% 0,61 a 0,96) e a uma redução de 38% no risco de progressão da doença (HR  0,62; IC 95% 0,48 a 0,80). 

Ademais, é incerto (certeza da evidência muito baixa) o efeito do osimertinibe associado à quimioterapia na taxa de resposta 

completa (RR 1,99; IC 95% 0,18 a 21,85) e na qualidade de vida (DM  -4,06; IC 95% -6,52 a -1,60), em comparação osimertinibe 

em monoterapia.
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CONCLUSÃO

• No que diz respeito à segurança, com baixa certeza da evidência, a incidência de quaisquer eventos adversos foi considerada 

semelhante entre os grupos (RR 1,03; IC 95% 1,01 a 1,05). No entanto, a estimativa pontual indicou um aumento de 96% na 

proporção de pacientes que apresentaram eventos adversos graves no grupo osimertinibe associado à quimioterapia em 

comparação ao osimertinibe em monoterapia (RR 1,96; IC 95% 1,47 a 2,60), a certeza da evidência também foi classificada 

como baixa para este desfecho.

❑ Por fim, a avaliação econômica elaborada pelo proponente apresentou uma razão de custo-utilidade incremental de R$ 

353.822 por ano de vida ajustado pela qualidade (AVAQ), considerando como comparador o osimertinibe em monoterapia. Já 

a análise de impacto orçamentário estimou, no cenário de incorporação da tecnologia, um gasto de R$ 67 milhões em média 

por ano, para o atendimento a uma população média anual de 467 pacientes.



                                                                                      

                      
              



Nº NOME INSTITUIÇÃO

1 AILIME PERITO FEIBER HECK
COFFITO - CONSELHO FEDERAL DE 

FISIOTERAPIA E TERAPIA OCUPACIONAL

2 ANA LÚCIA SILVA MARÇAL PADUELLO CNS

3 ANETE MARIA GAMA ANS

4 ANNE KARIN DA MOTA BORGES ANS

5 ANTONIO PAZIN-FILHO NATS - HCFMRP-USP

6 BEATRIZ AMARAL ABRAMGE

7 CAMILLA NATAL DE GASPARI PFIZER

8 CARLOS EDUARDO FERREIRA DOMINGUES MTE

9 CAROLINA MARIA DIAS DA SILVA CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA

10 CASSIO IDE ALVES ABRAMGE

11 CLARICE ALEGRE PETRAMALE UNIMED DO BRASIL

12 CLAUDIA SOARES ZOUAIN ANS

13 DANIEL BARAUNA
CONFEDERAÇÃO DAS SANTAS CASAS DE 
MISERICÓRDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES 

FILANTRÓPICAS - CMB

14 DIOGO ASSED BASTOS SBOC

15 EDUARDO BLAY LEIDERMAN
ASSECTOR - CONSULTORIA EM GESTÃO DE 

SAÚDE

47ª Reunião Técnica da COSAÚDE                            28/01/2026



16 FLÁVIA AMARAL DUARTE SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA 
CLINICA

17 FLÁVIA CRISTINA DE ARAÚJO CORDEIRO ANS

18 FLAVIA TANAKA ANS

19 HELLEN HARUMI MIYAMOTO FENASAÚDE

20 ISABELLA VASCONCELLOS DE OLIVEIRA UNIDAS

21 JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO ANS

22 KARINA BARREIRA SOBRINHO ANS

23 LUCIANA HOLTZ ONCOGUIA

24 LUIZ RICARDO TRINDADE BACELLAR ANS

25 MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR

26 MARCELO CORASSA
BP - A BENEFICÊNCIA PORTUGUESA DE SÃO 

PAULO

27 MARCELO FERNANDES DE QUEIROZ CNC

28 MARIANA MICHEL BARBOSA UNIMEDBH

29 MARTA SUNDFELD ANS

30 MIRIAN CARVALHO LOPES ANS

31 MIYUKI GOTO ASSOCIAÇÃO MÉDICA BRASILEIRA AMB

32 NINA VICTORIA MENEZES DE MELO DE OLIVEIRA
ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE LINFOMA E 

LEUCEMIA - ABRALE

33 PAOLA DE SOUZA MARINHEIRO ASTRAZENECA DO BRASIL



34 PEDRO MAZILIO TOLEDO ABRALE

35 PRISCILA TORRES DA SILVA BIORED BRASIL

36 PRISCILA TORRES DA SILVA BIORED BRASIL

37 SILVANA MARCIA BRUSCHI KELLES UNIMED BRASIL/BH

38 SIMONE ASSUMPÇÃO PEROBA CONFEDERAÇÃO NACIONAL DO COMERCIO

39 SIMONE HAASE KRAUSE ANS

40 SUELEN PATRICIA DOS SANTOS MARTINS COMISSAO TÉCNICA DA SBOC

41 TALITA BARBOSA GOMES CFF

42 VICTOR BRAGA GONDIM TEIXEIRA BIORED
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