ro
Agéncia Nacional de
il Saide Suplementar

Relatério Final da COSAUDE — Olaparibe para tratamento de pacientes adultos com
cancer de préstata metastatico resistente a castracio BRCA1l+ e/ou BRCA2+, cuja
doenga progrediu apds tratamento prévio com novo agente hormonal (UAT 193)

No dia 28 de abril de 2026, no primeiro dia da 502 reunido técnica da Comissdo de
Atualizac3o do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi
realizada discussdao sobre a andlise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 169, em
relagao a proposta de atualizagao do Rol para Olaparibe para tratamento de pacientes
adultos com cancer de prdstata metastatico resistente a castragio BRCAl+ e/ou
BRCA2+, cuja doenga progrediu apos tratamento prévio com novo agente
hormonal (UAT 193)

A reuniao foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, pardgrafo 3¢, da Lei
14.307/2022 e seu 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 relatdrio de andlise das contribui¢cdes da consulta
publica para a proposta de atualizacdo do Rol.

ApOs as apresentagdes, foi realizada discussao que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliagdo
econdmica de beneficios e custos em comparacdo as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a analise de impacto financeiro da
ampliacdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

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

e A Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacdo e
de Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) reitera o
posicionamento de recomendacdo de ndo incorporacao de olaparibe para
tratamento de pacientes com CPRCm em primeira linha BRCA 1/2 mutados
apos falha com novo agente hormonal. O cendrio de evidéncia clinica
mantém-se o mesmo: fragilidades enquanto a populagdo e auséncia de
estudos comparativos com tratamentos disponiveis no Rol. Apesar do
desconto ofertado pelo proponente, esse ndo altera o cendrio de incertezas
metodoldgicas da andlise econdmica e nao resulta em uma redugao
importante do impacto orcamentario inicialmente calculado, continuando
positivo e relevante. O cendrio de economia ndo pode ser verificado e nem
garantido, considerando as peculiaridades da dindmica da prestacdo de
servigos na salde suplementar.

e A Unimed do Brasil mantém o posicionamento desfavoravel a incorporacao
de olaparibe nessa condicao clinica. As evidéncias de eficacia e seguranca
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tem limita¢Oes importantes e elevada incerteza, conforme bem descrito no
RAC da ANS e contrapondo da Fenasaude, e infelizmente ndao houve novas
evidéncias apresentadas em CP que reduzissem essas incertezas. Por conta
da fragilidade das evidéncias cientificas, os estudos econémicos sao
naturalmente impactados com elevada incerteza, levando a custos
incrementais ao sistema de saude sem garantia de beneficio clinico
correspondente.

A Associacdo Médica Brasileira (AMB), Nucleo de Defesa do Consumidor da
Defensoria Publica do R} (NUDECON/RJ), Conselho Federal de Enfermagem
(COFEN) e Federacdo Brasileira de Hospitais (FBH) endossam a posicdo da
SBOC e se mantém favoraveis a incorporacdo da tecnologia UAT 193.
Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo
(SINAMGE/ABRAMGE) e Confederagdo das Santas Casas de Misericérdia,
Hospitais e Entidades Filantrépicas (CMB) - acompanhamos posicionamento
desfavoravel da Fenasaude e Unimed

Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO), BIORED
BRASIL e Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) sdo favordveis a
incorporacao da tecnologia UAT 193.

O Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS) manifesta-se
desfavoravel a incorporagao do olaparibe para o tratamento de pacientes
com cancer de prdstata metastatico resistente a castracdo e mutacao
BRCA1/2. Mesmo considerando o desconto comercial oferecido, o alto
custo de aquisicado somado ao impacto financeiro do rastreio populacional
mantém a proposta economicamente inviavel e projeta um alto impacto
orcamentario para o sistema.

A Associagdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE) ratifica as
manifestacdes técnicas favoraveis a incorporacao da tecnologia proposta na
UAT 193, por considerar que o paciente com cancer de préstata e BRCA
mutado estd desassistido, atualmente

Conselho Nacional de Saude (CNS), endossa a fala do nosso convidado Dr.
Sandro Cavallero e segue o posicionamento da Sociedade Brasileira de
Oncologia Clinica sendo favoravel a incorporacao da UAT 193 - Olaparibe

A Unido Nacional das InstituicGes de Autogestdao em Saude (UNIDAS) segue
a Fenasaude, reitera o posicionamento de recomendacao de nao
incorporacao de olaparibe para tratamento de pacientes com CPRCm em
primeira linha BRCA 1/2 mutados apds falha com novo agente hormonal.

Apresentagoes

Lista de presenca
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OLAPARIBE EM MONOTERAPIA PARA O TRATAMENTO DO CANCER DE PROSTATA
METASTATICO RESISTENTE A CASTRACAO E COM MUTACAO NOS GENES BRCA1 E/OU BRCA2,
CUJA DOENCA PROGREDIU APOS TRATAMENTO PREVIO COM NOVO AGENTE HORMONAL

PARTICIPACAO SOCIAL
AUDIENCIA PUBLICA N2 64/2026 E CONSULTA PUBLICA N2 169/2026

502 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

28/04/2026



_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

Protocolo: 2025.2.000312
Proponente: AstraZeneca do Brasil Ltda
N2 UAT: 193

Tipo de PAR: Incorporacao

Tecnologia: Olaparibe em monoterapia

Indicagcao de uso em analise: Tratamento de pacientes adultos com cancer de prostata metastatico
resistente a castracdo e com mutacao nos genes BRCA1l e/ou BRCA2, cuja doenca progrediu apods
tratamento prévio com novo agente hormonal.

Tecnologias alternativas disponiveis no Rol para a indicacao de uso em analise: Novos agentes
hormonais (abiraterona ou enzalutamida), quimioterapicos (cabazitaxel ou docetaxel) e radiofarmacos
(radio-223).
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RECOMENDACAO PRELIMINAR

 Recomendacgdo Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n? 11/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, Processo SEI n? 3910.003276/2026-83.

= Motivacao:

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 apods 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 metodolégica, 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 (andlise post hoc), para o subgrupo de pacientes com mutacao 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 relacao ao grupo
comparador, olaparibe em monoterapia provavelmente esta associado a uma redu¢cao de 78% no risco de progressao da doeng¢a, 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.
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RECOMENDACAO PRELIMINAR

 Recomendacgdo Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n? 11/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, Processo SEI n? 3910.003276/2026-83.

= Motivag¢ao (continuacao):

Quanto a seguranca, considerando o subgrupo de pacientes com mutacdao 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 comparacao 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 adicao, nos estudos selecionados, nao foram reportados dados quanto
ao desfecho taxa de resposta tumoral completa.

Considerando estritamente a populag¢ao-alvo em analise, nao foram identificados estudos com comparacgoes diretas ou indiretas entre
olaparibe em monoterapia e outros comparadores elegiveis (quimioterapia e radiofarmacos) no cenario em avaliagao.

A analise econOmica apresentada pelo proponente comparou olaparibe versus novos agentes hormonais. A razao 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 anailise
apresenta limitacOes, 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.
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RECOMENDACAO PRELIMINAR

 Recomendacgdo Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n? 11/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, Processo SEI n? 3910.003276/2026-83.

= Motivag¢ao (continuacao):

O recalculo do impacto orcamentario conduzido pelos pareceristas revelou um resultado de gasto para a saude suplementar de RS 25,0
milhoes em média por ano, considerando uma difusao 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 mutacdo BRCA 1/2, o gasto estimado foi de RS 27,8 milhdes em
média por ano.

Entretanto, permanecem incertezas em relacdo ao impacto orcamentdrio. A estimativa da populacao elegivel considerou os casos
incidentes e prevalentes de CPRCm BRCA+ cuja doenca progrediu apds tratamento prévio com novo agente hormonal, apenas quando este
novo agente hormonal havia sido administrado apds o diagnostico 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 cendrios de cancer de prostata hormoénio sensivel metastatico (CPHSm) ou resistente a castracao nao metastatico
(CPRCnm).

Durante a 482 Reuniao Técnica da Cosaude foi destacada a incerteza quanto a populacao-alvo da tecnologia em proposicao, cabendo
aguardar a etapa de participacao social para obtencao de subsidios que possam agregar informacao relevante acerca da questao.
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_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Consulta Publica — CP n? 169/2026: Recebimento de contribuicdes da sociedade
entre 11/03/2026 a 30/03/2026. O dossié do proponente, o estudo técnico
elaborado pela ANS (Relatorio de Analise Critica - RAC), o relatorio preliminar da
COSAUDE e a NTRP estdo disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/169

Audiéncia Publica - AP n2 64/2026: Realizada em 20/03/2026.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=BVjYbkntwz0
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RESUMO DOS PRINCIPAIS TEMAS ABORDADOS NA AP 64/2026

= Destacado o pior progndstico dos pacientes que possuem a mutacao nos genes BRCA1/2.

= Salientada a robustez das evidéncias clinicas e ressaltados os beneficios clinicos da tecnologia, como ganho de
sobrevida global e de sobrevida livre de progressao. Ademais, apontado beneficio/manutencdo da qualidade de
vida e que os eventos adversos sao manejaveis.

= Quanto aos comparadores do estudo, aludido que o sequenciamento com novos agentes hormonais continua
sendo utilizado na pratica oncoldgica, visto que o uso de outras opcoes terapéuticas (quimioterapia e
radiofarmacos) pode nao ser viavel em funcao do cenario clinico do paciente.

= Apontada a importancia da testagem genética e da medicina de precisao, que utiliza biomarcadores para
direcionar o tratamento correto ao paciente certo.

= Ressaltada a apresentacao de proposta de desconto comercial para todas as indicacoes de uso do medicamento
previstas no Rol, o que pode gerar economia para o setor de saude suplementar.

= Reforcada a importancia da negociacao de precos e da utilizacao de estratégias para mitigar o impacto econémico
das incorporacodes.
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VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES CP 169/2026

Quantidade de contribuicoes por tipo de opiniao, apds analise dos aportes:

U opae ot | %

Concordo com a incorporagao 215 91,88%
Discordo da incorporacao 12 5,13%
Concordo/discordo parcialmente da incorporacao 5 2,14%
Nao se aplica 2 0,86%
Total 234 100%

IMPORTANTE: TODAS AS CONTRIBUICOES FORAM ANALISADAS

Agéncia Naciona
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61; 26%

140; 60%

PERFIL DO CONTRIBUINTE CP 169/2026

M Profissional de saude
W Operadora
W Familiar,amigo,ou cuidador de paciente

W Outros™

*Qutros contribuintes:

Empresa detentora do registro

Sociedade médica

Familiar, amigo ou cuidador de paciente
Paciente

Interessados no tema

Instituicdo académica

Grupo, associacdo, organizagao de pacientes
Instituicdo de saude

Entidade representativa de operadoras
Entidade representativa de prestadores

Orgao de defesa do consumidor
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_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP 169/2026

€ Aspectos de eficicia e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

Pacientes com muta¢do em BRCA apresentam doen¢a mais agressiva e pior prognostico, o que reforca a alta necessidade ndo
atendida. O uso do olaparibe nesse cendario promove melhor controle da doenca, com potencial impacto positivo na utilizacdo de
recursos assistenciais ao longo da jornada do paciente. — Profissional de saude

O estudo pivotal PROfound demonstrou ganho significativo em sobrevida livre de progressdo radiogrdfica e sobrevida global, aléem de
retardar a progressdo sintomdtica, quando comparado as terapias hormonais de nova geracdo. Esses desfechos estdo diretamente
relacionados a reducdo de complicagcdes, hospitalizagcdes e intervencoes subsequentes. — Profissional de saude

(...) representa avanco importante no cuidado oncoldgico suplementar, por permitir acesso a um tratamento direcionado, baseado em
biomarcador, para pacientes com necessidade terapéutica clara apos uso prévio de novo agente hormonal. - Profissional de saude

As principais diretrizes internacionais, incluindo NCCN, ESMO e EAU, ja incorporaram de forma consistente o uso de inibidores de
PARP para pacientes com mCRPC e mutacoes em BRCA1/2 apdés progressdo a terapia hormonal de nova geragdo (...) — Sociedade
Meédica

(...) aplica a medicina de precisdo, focada em atuar diretamente em tumores com mutagcdo BRCA, explorando falhas no reparo de
DNA. Isso resulta em maior eficacia, redugdo do risco de progressdo da doenca em comparagdo as terapias hormonais tradicionais, e
mais qualidade de vida por ser um tratamento oral e domiciliar (...) - Grupo associacao organizacao de pacientes

(...) Comecei a tomar OLAPARIBE hd cerca de 2 anos e a partir dai o nivel de PSA zerou e os linfonodos peritoniais diminuiram de
tamanho (...) — Paciente
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_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP 169/2026

€ Aspectos de eficicia e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

(...) estudos apresentam limitagoes metodoldgicas e risco de viés, o que reduz a confian¢a nos resultados. Em relacéo a
seguranga, o uso de Olaparibe esta associado a um aumento de eventos adversos, incluindo um crescimento de 45% nos eventos
graves. Ha também grande incerteza quanto ao impacto do tratamento na qualidade de vida, alem da auséncia de dados sobre
resposta tumoral completa e falta de comparagoes com alternativas terapéuticas. - Operadora

Considerando as incertezas clinicas, o perfil de seqguranca, o alto impacto orcamentario e a existéncia de alternativas terapéuticas,
conclui-se que ndo ha evidéncias suficientemente robustas que justifiquem a incorporacdo do olaparibe em monoterapia para
esta indicagdo no admbito da saude suplementar neste momento. Cabe destacar que ja existem alternativas terapéuticas
disponiveis no rol de procedimentos, com eficacia e sequranca estabelecidas, o que reforca a necessidade de criteriosa avaliagéo
quanto a real agregacgéo de valor do olaparibe no cendrio proposto. (...) - Operadora

O beneficio clinico relevante para BRCA1/2 foi encontrado apenas em andlises post hoc do estudo, o que aumenta a incerteza
quanto a magnitude real do efeito. Alem disso, cerca de 67—-69% dos pacientes do grupo controle fizeram cross-over, o que
também compromete a interpretacdo da SG. Os estudos compararam exclusivamente com enzalutamida ou abiraterona, terapias
que ja foram utilizadas previamente pela populagcdo-alvo e nédo representam adequadamente a pratica clinica real apos falha a
novo agente hormonal. Ndo existem estudos diretos ou indiretos validos comparando olaparibe com quimioterapicos ja
incorporados ao Rol (...)” - Operadora
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_ CONSOLIDACAO DOS PRINCIPAIS TEMAS CP 169/2026

¢ Aspectos de eficicia e segurancga da tecnologia e assuntos correlatos:

Em sintese, as contribuicoes favoraveis a incorporacao da tecnologia apontam que pacientes com CPRCm BRCA mutados tem
pior prognostico, devido ao comportamento mais agressivo da doenca, e que se trata de populagcao com necessidades em

saude nao atendidas, visto que ha poucas alternativas terapéuticas apos a progressao com 0s novos agentes hormonais

(NAH).

Além disso, foi destacada a robustez do estudo PROfound global e ressaltado que a populacao BRCA mutada foi a que
obteve maior beneficio clinico, com as evidéncias sugerindo ganho de sobrevida global e de sobrevida livre de progressao,
bem como beneficio/manutencao da qualidade de vida. Também foi pontuado que o perfil de seguranga do olaparibe é

considerado conhecido e manejavel, com melhor tolerabilidade, em comparacao a quimioterapia.

Outras questdes destacadas nas contribuicoes foram a relevancia da incorporacao de uma terapia direcionada (terapia-alvo
baseada em biomarcador), as recomendacoes de uso de inibidores PARP em diretrizes assistenciais para o tratamento do

cancer de prostata, e o valor da incorporagdo de uma terapia de uso oral para qualidade de vida dos pacientes.
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_ CONSOLIDACAO DOS PRINCIPAIS TEMAS DA CP 169/2026

¢ Aspectos de eficicia e segurancga da tecnologia e assuntos correlatos:

Os aportes discordantes com a incorporacao da tecnologia destacaram as limitagcoes das evidéncias cientificas (desenho
aberto, alto risco de viés dos estudos, resultados advindos de analises post hoc, importante crossover etc.) e as incertezas

quanto a magnitude dos beneficios clinicos (como o ganho de sobrevida global).

Quanto aos estudos, também foi pontuado que a escolha dos comparadores (NAH) pode nao refletir adequadamente a

pratica clinica, considerando que os pacientes elegiveis ja falharam ao tratamento com NAH.
Outras questdes apontadas foram preocupag¢oes com o perfil de seguranga, visto o aumento de eventos adversos, e a

auséncia de estudos com comparacoes diretas entre olaparibe e outras alternativas terapéuticas disponiveis no ambito da

saude suplementar.
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_ CONSOLIDACAO DOS PRINCIPAIS TEMAS CP 169/2026

¢ Aspectos de eficicia e segurancga da tecnologia e assuntos correlatos:

As discordancias de carater metodoldgico foram tratadas no Relatorio de Consulta Publica — RCP.

ApoOs analise das referéncias citadas nas contribuicdes, nao foram identificadas novas evidéncias que atendessem ao

PICO ou que trouxessem elementos adicionais capazes de alterar os resultados apresentados no RAC.

Por fim, apds analise das contribuicoes da participacao social, a avaliacao clinica realizada no RAC nao sofreu

alteracoes.
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_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP N2 169/2026

¢ Aspectos econdmicos e financeiros:

“I...] O parecerista questionou o braco comparador adotado no modelo. [...] Os demais comparadores potenciais (docetaxel, cabazitaxel,
lutécio-PSMA, radio-223 e pembrolizumabe) ndo dispéem de evidéncias para pacientes BRCAm, razdo pela qual ndo foi possivel
incorpora-los como comparadores diretos [...]" - Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia

“I...] andlises com PF 0%. Esse cendrio foi incluido para refletir precos efetivamente praticados, considerando a isen¢do de ICMS
do olaparibe (Convénio ICMS 162/94). Ainda assim, o cendrio com PF 18% foi mantido, em conformidade com a prdtica da ANS. A
apresentacGo de ambos os cendrios garante avaliacdo mais abrangente e transparente.” — Empresa detentora do registro fabricante da
tecnologia

"[...] destaca-se que os pareceristas incluiram dados de prevaléncia na estimativa populacional, o que resulta em 128 pacientes adicionais,
com um total de 308 pacientes no primeiro ano, em compara¢do com 302 pacientes estimados (...). Assim, embora a estimativa de
pacientes incidentes apresentada pela AstraZeneca esteja superestimada, a auséncia da inclusGo de pacientes prevalentes em sua andlise
acaba por compensar parcialmente essa diferenca, resultando em estimativas totais bastante proximas no primeiro ano. Dessa forma, {(...)
reconhece que, embora tenha utilizado as melhores evidéncias disponiveis e o melhor de seu conhecimento técnico para estimar a
populagdo elegivel, a abordagem adotada pelos pareceristas apresenta maior robustez metodologica em determinados
aspectos. Ressalta-se, contudo, que tais diferencas ndo alteram a conclusGo previamente apresentada pela empresa. [...].” — Empresa
detentora do registro fabricante da tecnologia

"[...] E importante destacar que o olaparibe jd possui cobertura no Rol para quatro outras indicagdes [...]. Com o Desconto (...) o impacto
seria reduzido para RS 29 milhdes (RS 29.612.450,24) no primeiro ano, chegando a RS 26 milhées (RS 26.789.542,22) no ultimo ano, com
impacto médio anual de RS 23 milhées (RS 23.983.123,42). Assim, estima-se redugdo de aproximadamente RS 4 milhées por ano no impacto
da nova indicacgdo. [...]” — Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia

= ANS Agéncia Nacional de
15 L\ | Satde Suplementar



_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP N2 169/2026

¢ Aspectos econdmicos e financeiros:

“[...] Concordo com os pareceristas do COSAUDE que permanecem incertezas em relagdo ao impacto orcamentdrio uma vez que a
estimativa da populagdo elegivel considerou os casos incidentes e prevalentes de CPRCm BRCA+ cuja doeng¢a progrediu apods tratamento
prévio com novo agente hormonal, apenas quando este novo agente hormonal havia sido administrado apds o diagnostico de CPRCm quando
sabemos que os novos agentes hormonais tém sido utilizados em estagios cada vez mais precoces. Assim, seria extremamente desejavel
verificar a eficacia desses agentes alvo-dirigidos em uma populagdo que fez uso de um novo agente hormonal nos cendrios de céncer de
prostata hormonio sensivel metastatico (CPHSm) ou resistente a castracdo ndo metastatico (CPRCnm). Por outro lado, a existéncia de um
biomarcador possibilita a individualizacdo dos casos e melhor aplicagdo de recursos em um contexto clinico que carecem opgoes
terapéuticas.” — Profissional de saude

“I...] No ambito farmacoeconémico, trata-se de tecnologia de alto custo, com impacto orcamentdrio potencialmente significativo para a
saude suplementar. Ressalta-se, ainda, a necessidade de testagem genética prévia para identificagdo de mutacées em BRCA1/2, o que
implica custos adicionais e desafios operacionais para ampla implementagcdo. Em um cendrio de recursos limitados, a incorporag¢éo de

tecnologias com beneficio clinico ainda incerto pode comprometer a sustentabilidade do sistema e a alocacdo equitativa dos recursos.” -
Operadora

“I...] A andlise de impacto orcamentario apresentada pelo proponente também apresenta fragilidades metodologicas relevantes. O cadlculo

final da AlO ndo considerou os custos associados a realizagdo de testes genéticos necessarios para identificacdo das mutacoes em BRCA ou
contemplou comparag¢oes com as demais alternativas terapéuticas disponiveis no sistema, como quimioterapia e radioterapia. Ao realizar o
recalculo da populacédo elegivel incorporando a prevaléncia da mutacdo e os custos de testagem, de forma semelhante ao procedimento
adotado na UAT 190, observou-se aumento substancial da estimativa de impacto financeiro. Nesse cendrio, o impacto orcamentdrio
acumulado em cinco anos passa de aproximadamente RS 236 milhdes, conforme estimado pelo proponente, para cerca de RS 810 milhdes.” —
Entidade representativa de operadoras
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

¢ Aspectos econdmicos e financeiros:

ApoOs anunciar a intencao de conceder desconto de 9% sobre o preco
CMED (PF 18%) do olaparibe, o PROPONENTE apresentou uma ANTERIOR ATUAL

nova avaliacdo econdmica na qual foram realizados também ajustes sem desconto 9% desconto
considerando a inclusdo do teste genético. Com base na reandlise, o RCUI R$244.270/AVAQ R$218.359/AVAQ
uso de olaparibe, em comparacdo a enzalutamida ou outro novo RCElI R$170.179/AVG R$152.128/AVG
agente hormonal, resultaria em incremento de 1,96 AVG e 1,37 AVAQ,
com custo incremental de RS 298.647. A razdo de custo efetividade
incremental é de RS 152.128 por AVG e de RS 218.359 por AVAQ.

Embora a nova versao da avaliacao econdmica tenha agregado a proposta de desconto e incluido o custo do teste
genético, persistem as limitacdes metodoldgicas apontadas anteriormente no RAC (comparadores, utilidade, padrao
de tratamento diverso do estudo PROfound e custos: manutencao, eventos adversos e 6bitos).
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES CP

< CENARIOS com e sem o teste:

Foram elaborados novos cenarios de impacto orcamentario
considerando o uso de olaparibe em pacientes previamente
tratados com novos agentes hormonais, incluidos aqueles

em estagios de cancer de prostata hormdénio sensivel IMPACTO SEMTESTE COMTESTE POPULACAO
metastatico (CPHSm) ou resistente a castracao nao INCREMENTAL
metastatico (CPRCnm). No entanto, os cenarios propostos RAC R$ 25 milhdes R$ 28 milhdes 206

incluem populacdes para as quais, no presente, a Desconto 9% R$ 21 milhdes R$ 24 milhses 2086
disponibilidade de dados clinicos é limitada, devendo ser

interpretados com cautela.

Cenarios Olaparibe populacao que fez uso de novo agente hormonal
CPHSmM ou CPRCnm

CenarioPF18% R$ 49 milhoes R$ 53 milhces 395
A populacao elegivel foi estimada em 395 pacientes por Cenario PF18% +
ano ao longo de cinco anos, considerando casos com Decconto 0% R$ 41 milhdes R$ 46 milhoes 395

progressao apos uso prévio de NAH em diferentes estagios
da doenca (CPRCm, CPRCnm e CPHSm). As analises
mantiveram a taxa de difusao de 50% a 90% e incluiram
cenarios com e sem desconto de 9% no PF 18%, além de
cenarios com a inclusao ou nao do custo de teste
oncogenético, para estimar o impacto orcamentario da
introducao do olaparibe.
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ANS ez Lista de Presenca

502 Reunido Técnica da COSAUDE / 28/04/2026

“ NOME INSTITUIGAO

1 AILIME PERITO FEIBER HECK COFFITO

2 ANDRE PATERNO CASTELLO DIAS CARNEIRO EINSTEIN HOSPITAL ISRAELITA

3 ANNE KARIN DA MOTA BORGES ANS

4 ANTONIO PAZIN FILHO CNI - HCFMRP-USP

5 BEATRIZ AMARAL ABRAMGE

6 BEATRIZ TORRES BIORED

7 BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO ANS

8 CARMEM LUCIA LUPI MONTEIRO GARCIA COFEN

9 CAROLINA MARIA DIAS DA SILVA CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA
10 CASSIO IDE ALVES ABRAMGE

11 CELINA BORGES MIGLIAVACA INOVA HTA

12 CLARICE ALEGRE PETRAMALE UNIMED DO BRASIL

13 CLAUDIA SOARES ZOUAIN ANS

14 CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES ABRASCO

15 CRISTIANO FARIA PISANI SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA

CONFEDERAGAO DAS SANTAS CASAS DE

16 DANIEL BARAUNA z
MISERICORDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES
17 DANIELE DUARTE SAMBUGARO NUCLEO DE D’EFESA DO CONSUMIDOR DA
DEFENSORIA PUBLICA DO ESTADO DO RIO DE
18 EDUARDO GOMES LIMA INCOR-HCFMUSP
19 FELIPE DIAS CARVALHO ABIMED - ASSOCIACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA

DE TECNOLOGIA PARA SAUDE

20 FLAVIA CRISTINA DE ARAUJO CORDEIRO ANS
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37
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39
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41

42

43

44

45

GRACCHO BOGEA DE MELO E ALVIM NETO
GUILHERME MUZY
HELENA ESTEVES
HELENICE YEMI NAKAMURA
HELLEN HARUMI MIYAMOTO
IONE AYALA GUALANDI DE OLIVEIRA
JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO
JOAO HENRIQUE VOGADO ABRAHAO
JOAO PAULO DOS REIS NETO
JOAQUIM CUSTODIO DA SILVA JUNIOR
JOSE FRANCISCO KERR SARAIVA
JUARES EDNALDO ROMERO BIANCO
JUNIOR VITORINO FANDIM
KARINA BARREIRA SOBRINHO
KARINA MONTEZUMA
LUIZ ROBERTO QUEROZ
LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA
MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL
MARCELO FERNANDES DE QUEIROZ
MARIA DA GLORIA CRUVINEL HORTA
MARIA DE FATIMA TORRES FARIA VIEGAS
MARIANA MICHEL BARBOSA
MARTA SUNDFELD
MIRIAN CARVALHO LOPES

MIYUKI GOTO

FBH

BIORED

ONCOGUIA

CNS - CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

FENASAUDE

NOVARTIS

ANS

CONASS

UNIDAS

SBEM - SOCIEDADE BRASILEIRA DE
ENDOCRINOLOGIA E METABOLOGIA
PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DE
CAMPINAS

UCB

UNIMED DO BRASIL

ANS

ASTRAZENECA

ABRAN

FENASAUDE

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR -

ANS
CONFEDERAGAO DO COMERCIO DE BENS,
SERVICOS E TURISMO

UNIMED BRASIL
MTE
UNIMED
ANS
ANS

ASSOCIAGAO MEDICA BRASILEIRA AMB
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47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

MURILO CONTO

PAMELA KARLA GUIMARAES SANTANA

PEDRO MAZILIO TOLEDO

PRISCILA TORRES

RICARDO DOS SANTOS SIMOES

SILVANA MARCIA BRUSCHI KELLES

SILVIA HELENA CARDOSO BOGHOSSIAN

SUELEN PATRICIA DOS SANTOS MARTINS

TALITA BARBOSA GOMES

TATIANA CALI DE OLIVEIRA

VANIA CRISTINA DOS SANTOS TAVARES

VIRGINIA BARYANE ALVARENGA

WAGNER GUIMARAES GALVAO CESAR

SOBRAC

ASTRAZENECA

ABRALE

BIORED BRASIL

UNIMED DO BRASIL

UNIMED BRASIL/BH

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ARRITMIAS
CARDIACAS

SBOC

CFF

FENASAUDE

ANS

ABRALE

BIOREDE
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