
 

 

Relatório da Audiência Pública nº 28, sobre recomendações desfavoráveis à incorporação 
de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde. 

No dia 10 de março de 2023, às 9h,  foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft 
Teams, com transmissão ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiência Pública nº 28, 
que  tratou das recomendações preliminares de não incorporação no Rol de Procedimentos 
e Eventos em Saúde das seguintes tecnologias: (I) Olaparibe em combinação com 
Bevacizumabe para tratamento de manutenção de pacientes adultas com carcinoma epitelial 
avançado (estágio FIGO III-IV) de ovário (incluindo trompa de Falópio ou peritoneal primário) 
com status HRD positivo e que respondem (resposta completa ou parcial) à quimioterapia em 
primeira linha (UAT nº 71)  e (ii) Darolutamida em combinação com docetaxel para 
tratamento de pacientes com câncer de próstata metastático hormônio-sensível (UAT nº 74), 
conforme publicação no DOU de 01 de março de 2023. 

A reunião foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10, parágrafo 11, inciso IV, da Lei 
n.º 9.656/1998, alterada pela Lei n.º 14.307/2022, e seu conteúdo integral está disponível em 
www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora). 

A abertura da reunião foi realizada pela Diretora Adjunta de Normas e Habilitação de 
Produtos, tendo sido apresentadas as orientações iniciais quanto à dinâmica da reunião, 
constantes do regimento interno da audiência. A reunião foi conduzida pela Gerente Geral de 
Regulação Assistencial e pela Coordenadora de Apoio à Gestão. 

 

Olaparibe em combinação com Bevacizumabe para tratamento de manutenção de 
pacientes adultas com carcinoma epitelial avançado (estágio FIGO III-IV) de ovário 
(incluindo trompa de Falópio ou peritoneal primário) com status HRD positivo e que 
respondem (resposta completa ou parcial) à quimioterapia em primeira linha (UAT nº 71)  

A área técnica da ANS realizou apresentação sobre a tecnologia e a motivação para a 
recomendação de não incorporação, conforme anexo do presente documento. 

Os participantes realizaram suas manifestações sobre o tema, respeitada a ordem de 
inscrição e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestações está disponível 
em https://www.youtube.com/watch?v=9JV6VsHc85c 

 

Darolutamida em combinação com docetaxel para tratamento de pacientes com câncer de 
próstata metastático hormônio-sensível (UAT nº 74) 

A área técnica da ANS realizou apresentação sobre a tecnologia e a motivação para a 
recomendação de não incorporação, conforme anexo do presente documento. 

Os participantes realizaram suas manifestações sobre o tema, respeitada a ordem de 
inscrição e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestações está disponível 
em https://www.youtube.com/watch?v=9JV6VsHc85c 

 

Encerramento da Audiência Pública 
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http://www.gov.br/ans
https://www.youtube.com/watch?v=0I2RIrMn3RE
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A Gerente Geral de Regulação Assistencial encerrou a Audiência Pública agradecendo todas 
as contribuições realizadas, esclarecendo as próximas etapas do processo de análise das 
propostas em debate.  

 

ANEXOS: 

Apresentações 

Lista de Presença 
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Audiência Pública nº 28 10/03/2023

 N°    NOME   INSTITUIÇÃO 

 1   AIRTON TORRES CARVALHO   UFERSA 

 2   ANA CECILIA DE SÁ CAMPELLO FAVERET   ANS 

 3   ANA PAULA GIÁCOMO ASSUNÇÃO SOUZA DE JESUS   UNIMED GOIÂNIA 

 4   ANDRE DEEKE SASSE   GRUPO SONHE 

 5   ANETE MARIA GAMA   ANS 

 6   ANNE KARIN BORGES   ANS 

 7   BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO   ANS 

 8   CARLA VALERIA MARTINS RODRIGUES    ANS 

 9   CARLOS EDUARDO MENEZES DE REZENDE   ANS 

 10   DANIEL GAGELINSKI 
 SINGULAR DROGARIA E MEDICAMENTOS 
ESPECIAIS LTDA 

 11   EDUARDO PAULINO    SBOC 

 12   FELIPE UMEDA VALLE   ANS (CAECS) 

 13   FERNANDO LIMA 
 ACCO - ASSOCIAÇÃO DE COMBATE AO 
CÂNCER DE OVÁRIO 

 14   FERNANDO SEIXAS ALVES 
 AGÊNICA NACIONAL DE SAÚDE 
SUPLEMENTAR 

 15   FLÁVIA CORDEIRO BIESBROECK   ANS 

 16   HEITOR PEREIRA BARROS   AMOY DIAGNOSTICS 

 17   HELENA ESTEVES   ONCOGUIA 

 18   HELLEN HARUMI MIYAMOTO   FENASAÚDE 

 19   JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO   ANS 

 20   LUCÍOLA LUCIOLA PONTES LEITE DE BARROS   HCOR 

 21   MAÍRA NASCIMENTO PINHEIRO    ANS 

 22   MARIA DE FÁTIMA PEREGRINO TORRES    FAMILIAR DE PACIENTE 

 23   MARIANE SOUSA FONTES DIAS 
 SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA 
CLINICA 

Anexo  (26475312)         SEI 33910.004933/2023-67 / pg. 3



 24   MAURO RICARDO RODRIGUES COSTA   UNIVERSIDADE NOVE DE JULHO 

 25   MILTON DAYRELL LUCAS FILHO   MILTON DAYRELL LUCAS FILHO 

 26   NÁDIA REGINA DA SILVA PINTO   NÁDIA REGINA DA SILVA PINTO 

 27   RAFAEL PEDREIRA VINHAS   ANS 

 28   RICARDO SAAD HENRIQUES   BAYER 

 29   RODRIGO OTAVIO COSTA CARVALHO   FACHESF (PACIENTE) 

 30   SIMONE DE SOUZA OLIVEIRA   ANS 

 31   THIAGO GONÇALVES   ASTRAZENECA 

 32   TIAGO FARINA MATOS   INDIVIDUAL 

 33   VINICIUS MARTINS TRUGILHO DOS SANTOS   ANS 
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2

TECNOLOGIA

Nº UAT*: 71

Tecnologia: Olaparibe em associação a bevacizumabe

Indicação de uso: Tratamento de manutenção de pacientes adultas com carcinoma epitelial avançado (estágio FIGO 
III-IV) de ovário (incluindo trompa de Falópio ou peritoneal primário) com status HRD positivo e que respondem 
(resposta completa ou parcial) à quimioterapia em primeira linha, baseada em platina, em combinação com 
Bevacizumabe.

Protocolo: 2022.2.000103

Proponente: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Recomendação Preliminar - RP: Desfavorável à incorporação ao Rol, conforme Nota Técnica de Recomendação 
Preliminar – NTRP nº 6/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (Processo SEI nº  33910.004933/2023-67).

*UAT – Unidade de Análise Técnica
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3

PROBLEMA DE SAÚDE

❑ O câncer de ovário é um grupo de doenças que se origina nos ovários, ou nas áreas 
relacionadas das trompas de Falópio e do peritônio

- Devido aos sintomas inespecíficos, principalmente associado à  falta  de  um  método  
eficaz  de  rastreamento, cerca de 67% das pacientes apresentam estágio avançado ao 
diagnóstico

- As terapias de manutenção visam retardar a recidiva do tumor e aumentar a sobrevida 
global das pacientes

❑ Tecnologias alternativas já listadas no Rol: Bevacizumabe, Olaparibe e Niraparibe em 
monoterapia
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4

ETAPA DE AVALIAÇÃO PRELIMINAR

.

13º Reunião Técnica da COSAÚDE: Realizada em 14/02/2023; Discussão inicial da 
tecnologia e elaboração do relatório preliminar da comissão

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

Consulta Pública nº 107/2023: Recebimento de contribuições de 02/03/2023 até 
21/03/2023. O dossiê do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS e o 
relatório preliminar da COSAÚDE disponíveis para consulta na página da CP

Link: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-
publica-no-107-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-
saude
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5

EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS

Segundo Relatório de Análise Crítica – RAC da ANS:

❑ Foi identificado um ensaio clínico fase III (PAOLA 1), que incluiu pacientes com câncer de ovário independentemente de seu status HRD, 
avaliando Olaparibe associado a Bevacizumabe como terapia de manutenção em pacientes com câncer de ovário avançado recém-
diagnosticado que estavam recebendo quimioterapia associada a Bevacizumabe, seguido de Bevacizumabe (manutenção).

❑ A testagem do HRD foi realizada após a randomização das pacientes. Assim, as evidências científicas para a população alvo proposta 
(pacientes HRD+) são oriundas de análise de subgrupo e, portanto, consideradas exploratórias, o que traz incerteza quanto às estimativas 
de eficácia da tecnologia, sendo necessária uma interpretação cautelosa dos seguintes achados: 

▪ sobrevida global: redução do risco de morte de 38% após 61,7 meses (evidência de certeza baixa); 
▪ sobrevida livre de progressão: redução do risco de progressão ou morte de 67% após 22,7 meses (evidência de certeza baixa); 
▪ segunda sobrevida livre de progressão: após 36 meses, redução do risco de progressão ou morte de 44% para o subgrupo HRD 

positivo e BRCA positivo (evidência de certeza baixa) e redução do risco de progressão ou morte de 40% para o subgrupo HRD 
positivo e BRCA negativo (evidência de certeza muito baixa);

❑ Os resultados para os desfechos eventos adversos e qualidade de vida correspondem à população total do estudo, independente do status 
HRD. 

▪ eventos adversos grau ≥ 3: anemia - 6% no grupo Olaparibe + Bevacizumabe e <1% no grupo placebo + Bevacizumabe;
▪ qualidade de vida: não foi encontrada mudança clinicamente relevante em ambos os grupos.
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6

AVALIAÇÃO ECONÔMICA

▪ Tipo de estudo: Custo-utilidade – Modelo de sobrevida particionada

▪ Comparadores: Terapia de manutenção com Bevacizumabe

▪ Horizonte Temporal: Life-time (50 anos)

▪ Estimativas de custo e de efetividade incrementais:

O tratamento de manutenção com Olaparibe + Bevacizumabe apresentou maior custo (R$ 

1.046.144 vs R$ 957.116) e maior efetividade (6,12 vs 4,33) comparado ao Bevacizumabe em 

monoterapia. 

O RCEI resultante foi igual a R$ 49.808/QALY ganho.
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7

CONSIDERAÇÕES SOBRE A AVALIAÇÃO ECONÔMICA

▪ Questões relacionadas à escolha dos comparadores, métodos e custos empregados 
no modelo podem afetar a confiabilidade dos resultados

▪ Não foi incluído o custo de testagem de HRD+ e do Bevacizumabe associado à QT de 1 linha

▪ Os  resultados de eficácia utilizados são provenientes de uma análise de subgrupo do estudo 
“PAOLA 1”

▪ Assim, a capacidade de generalização dos resultados é incerta
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8

ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO

AIO recalculada pelo parecerista:

▪ População-alvo calculada pelo método epidemiológico: 396 (média anual)

▪ Comparadores: Quimioterapia à base de Platina com ou sem Bevacizumabe seguida de terapia 

de manutenção com Bevacizumabe em monoterapia ou Olaparibe em monoterapia ou 

Niraparibe em monoterapia ou seguimento terapêutico

▪ Difusão: de 50% a 90% em 5 anos

▪ Custos dos medicamentos: Tabela CMED (PF + 18% ICMS). dez/2022

▪ Impacto orçamentário incremental:   

• Com teste HRD: R$ 396 milhões em 5 anos / R$ 79 milhões ao ano, em média

• Sem teste HRD: R$ 348 milhões / R$ 69 milhões ao ano, em média
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9

CONSIDERAÇÕES SOBRE A AIO

▪ Foram considerados os custos diretos relacionados apenas aos medicamentos utilizados na 
quimioterapia de primeira linha e na primeira terapia de manutenção, com base na tabela da 
CMED (dezembro/2022), e os custos associados à testagem do status HRD obtidos por 
pesquisa de mercado (único informante)

▪ Os pareceristas optaram por não incluir os custos relacionados ao manejo dos eventos adversos, 
tratamentos subsequentes, acompanhamento das pacientes e cuidados de fim de vida, devido à 
incerteza associada a parâmetros de tipo e número de linhas de tratamento subsequentes, bem 
como aos pressupostos do micro custeio.
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10

AVALIAÇÃO POR OUTRAS AGÊNCIAS

▪ Conitec: não foi avaliado ou está em avaliação

▪ NICE (Reino Unido) - recomendação favorável para uso dentro do Cancer Drugs Fund (CDF), o que significa que o 
medicamento mostra resultados promissores, mas não há evidências suficientes para uma decisão permanentemente 
favorável. 

Obs.: Após um período de até 2 anos no CDF, o NICE reconsidera a droga e 
toma uma decisão final de 'Sim' ou 'Não’ definitiva

▪ CADTH (Canadá) - não avaliado

▪ SMC (Escócia) - recomendação favorável

▪ PBAC (Australia) -  em avaliação. No entanto, o Medical Services Advisory Committee (MSAC) do Ministério da Saúde 
australiano não recomendou o financiamento público da testagem do status HRD para determinar a elegibilidade ao 
tratamento de manutenção com Olaparibe + Bevacizumabe. 

De acordo com o comitê, mais evidências são necessárias para elucidar a confiabilidade do teste e os critérios 
que definem o status HRD. 
Além disso, ressaltam que a evidência sobre a resposta ao Olaparibe prevista pelo status HRD em pacientes 
sem mutação BRCA ainda é incerta.
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11

Motivação para a Recomendação Preliminar desfavorável:

▪ As evidências científicas acerca de Olaparibe + Bevacizumabe para a população alvo proposta são oriundas de análise 
de subgrupo e, portanto, consideradas exploratórias, o que traz incertezas quanto às estimativas de eficácia da 
tecnologia, sendo necessária uma interpretação cautelosa dos achados.

▪ A implementação da tecnologia é incerta, já que requer a testagem do status HRD, que além de não possuir cobertura 
obrigatória estabelecida no Rol, parece haver heterogeneidade entre os testes disponíveis e falta de padronização dos 
critérios de positividade. 

▪ Há incertezas relevantes sobre a linha de cuidado, principalmente acerca: 
1) do perfil de pacientes para os quais o Bevacizumabe é indicado durante a quimioterapia adjuvante à base de 
Platina; 
2) da possibilidade de, ao término da quimioterapia com Platina + Bevacizumabe, iniciar terapia de manutenção 
com Olaparibe ou Niraparibe em monoterapia ou, ainda, se uma vez em uso de Bevacizumabe durante a 
quimioterapia só haveria a opção de utilizar o Bevacizumabe em monoterapia como terapia de manutenção, 
considerando as tecnologias disponíveis no Rol vigente. 

▪ Essas questões apresentadas trazem grau considerável de incerteza no que diz respeito às estimativas do impacto 
orçamentário.

CONCLUSÃO
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Obrigado!
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2

TECNOLOGIA

Nº UAT*: 74

Tecnologia: Darolutamida

Indicação de uso: Tratamento de pacientes com câncer de próstata metastático hormônio-sensível, 
em combinação com Docetaxel.

Protocolo: 2022.2.000105

Proponente: Bayer S.A.

Recomendação Preliminar - RP: Desfavorável à incorporação ao Rol, conforme Nota Técnica de 
Recomendação Preliminar – NTRP nº 6/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO.

*UAT – Unidade de Análise Técnica
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3

PROBLEMA DE SAÚDE

❑ O câncer de próstata (CaP) é a segunda neoplasia maligna mais comumente diagnosticada em 

homens mundialmente. 

O câncer de próstata metastático hormônio-sensível (CPHSm) ou sensível à castração é 

definido pela presença de câncer de próstata metastático em pacientes que ainda não 

receberam ou continuam a responder à terapia de privação androgênica (TPA). 

❑ Tecnologias alternativas já listadas no Rol: Apalutamida e Enzalutamida.
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4

ETAPA DE AVALIAÇÃO PRELIMINAR

.

13º Reunião Técnica da COSAÚDE: Realizada em 14/02/2023; Discussão inicial da 
tecnologia e elaboração do relatório preliminar da comissão.

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

Consulta Pública nº 107/2023: Recebimento de contribuições de 02/03/2023 até 
21/03/2023. O dossiê do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS e o 
relatório preliminar da COSAÚDE disponíveis para consulta na página da CP.

Link: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-no-107-

tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude
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5

EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS

Segundo o Relatório de Análise Crítica – RAC da ANS:

❑ Para adultos com CPHSm, há evidências de certeza muito baixa a moderada originada de um único ensaio clínico 
randomizado - ARASENS trial [Smith, 2022].

❑ O ensaio clínico, fase 3, ARASENS, com pacientes com câncer de próstata metastático hormônio-sensível avaliou a 
eficácia e a segurança do uso da combinação Darolutamida, terapia de privação androgênica e Docetaxel comparado a 
placebo em combinação com terapia de privação androgênica e docetaxel. 

❑ Os resultados indicaram que, quando comparada ao placebo associado à TPA e Docetaxel, Darolutamida associada a 
docetaxel e TPA: 

• provavelmente resulta em redução do risco de morte (32%) e progressão da doença (64%) (evidência de certeza 
moderada);

• pode resultar em pequena ou nenhuma diferença na incidência de quaisquer eventos adversos (evidência de 
baixa certeza);

• há incertezas quanto aos efeitos da tecnologia na incidência de eventos adversos graves (evidência de certeza 
muito baixa).

❑ O desfecho qualidade de vida não foi avaliado pelo estudo incluído.
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6

ESTUDOS ECONÔMICOS - AES

Segundo o Relatório de Análise Crítica – RAC da ANS:

❑ Tipo de avaliação econômica: Custo-utilidade

❑ Resultado da avaliação econômica: Razão de Custo-Utilidade Incremental

• R$ 708.750,12/QALY (versus Docetaxel + TPA)

• R$ 476.743,32/QALY (versus Apalutamida + TPA)

• R$ 366.497,06/QALY (versus Enzalutamida + TPA)

• R$ 516.603,73/QALY (versus TPA)

❑ Ressalva: as principais limitações do estudo estão associadas à imprecisão nos parâmetros 
de eficácia e segurança

Anexo  (26475334)         SEI 33910.004933/2023-67 / pg. 22



7

ESTUDOS ECONÔMICOS - AIO

Segundo o Relatório de Análise Crítica – RAC ANS:

❑ Análise de Impacto Orçamentário - AIO recalculada pelo parecerista da ANS

❑ População alvo: média anual de 1.171 pacientes

❑ Cenários: duas hipóteses de difusão da tecnologia: 

(a) menor difusão e (b) maior difusão

❑ Impacto orçamentário incremental:

a) R$ 62,1 milhões em 5 anos, média anual de R$ 12,4 milhões

b) R$ 70,1 milhões em 5 anos, média anual de R$ 14,0 milhões
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8

AVALIAÇÃO POR OUTRAS AGÊNCIAS

❑ A agência CADTH (Canadá) recomenda o reembolso de Darolutamida associada a 
docetaxel para o tratamento de CPHSm, em pacientes elegíveis à quimioterapia. 

❑ A agência NICE (Reino Unido) está em processo de avaliação da tecnologia, com 
expectativa de publicação da recomendação em maio de 2023.

❑ Conitec (Brasil), PBS (Austrália) e SMC (Escócia) não avaliaram, até o momento, esta 
tecnologia para a população proposta.
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Motivação a Recomendação Preliminar desfavorável :

▪ Considerando os resultados do ECR analisado, parece haver similaridades nos resultados dos 

desfechos para a população com CPHSm em relação aos outros medicamentos já incorporados ao Rol 

para a mesma indicação (Enzalutamida e Apalutamida), em monoterapia. 

▪ No entanto, conforme estimativas dos estudos econômicos, a proposta atual acrescenta custos ao 

sistema sem a certeza de incremento de benefício clínico em comparação às tecnologias já 

incorporadas

CONCLUSÃO
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Obrigado!
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