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Relatério da Audiéncia Publica n? 30, sobre recomendagdes preliminares desfavoraveis a
incorporagao de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

No dia 12 de maio de 2023, as 9h, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft Teams,
com transmissao ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiéncia Publica n2 30, que tratou
da recomendacdo preliminar de nado incorporacao no Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude da tecnologia Cloridrato ponatinibe para tratamento de resgate de pacientes com
leucemia mieloide crénica com falha ou intolerdncia aos inibidores de tirosina quinase de
segunda geragdo (UAT 93), conforme publicacdo no DOU de 09 de maio de 2023.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10, paragrafo 11, inciso 1V, da Lei
n.29.656/1998, alterada pela Lei n.2 14.307/2022, e seu conteudo integral esta disponivel em
https://www.gov.br/ans no canal oficial da ANS no YouTube ANS Reguladora.

A abertura da reunido foi realizada pela Diretora Adjunta de Normas e Habilitacdo de
Produtos, que ressaltou a relevancia da participa¢do social ampliada, com o fornecimento de
subsidios para a tomada de decisdo sobre as incorporacdes de tecnologias em salde pela
Agéncia. A reunido foi conduzida pela Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacdo de
Tecnologias em Saude que, em sua fala inicial, destacou os dispositivos legais que embasam
a realizacdo de audiéncias publicas como uma das etapas do processo de atualizacdo do Rol.

1. Cloridrato ponatinibe para tratamento de resgate de pacientes com leucemia mieloide
cronica com falha ou intolerancia aos inibidores de tirosina quinase de segunda geragao
(UAT 93)

A drea técnica da ANS realizou apresentagdo sobre a tecnologia e a motivacdo para a
recomendacdo preliminar de ndo incorporacdo, conforme anexo do presente documento.

Os participantes realizaram suas manifestacdes sobre o tema, respeitada a ordem de
inscricao e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestagdes esta disponivel
em https://www.youtube.com/watch?v=jjhfcOQBsUI

Encerramento da Audiéncia Publica

A Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacdao de Tecnologias em Saude encerrou a
Audiéncia Publica agradecendo todas as contribuicdes realizadas, esclarecendo as préximas
etapas do processo de andlise das propostas em debate.

ANEXOS:
Apresentacgdes
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_ TECNOLOGIA

N2 UAT*: 93
Tecnologia: Cloridrato de ponatinibe

Indicacao de uso: Tratamento de resgate de pacientes com Leucemia Mieloide Crbnica (LMC) com falha ou
intolerancia aos inibidores de tirosina quinase de segunda geracao

Protocolo: 2023.2.000118
Proponente: Associacao Brasileira de Hematologia, Hemoterapia e Terapia Celular - ABHH

Recomendac¢ao Preliminar - RP: Desfavoravel a incorporacao ao Rol, conforme Nota Técnica de Recomendacao
Preliminar — NTRP 16/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (Processo SElI n? 33910.013822/2023-41).

*UAT — Unidade de Analise Técnica
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_ PROBLEMA DE SAUDE

L A LMC é uma neoplasia mieloproliferativa, que afeta o sangue periférico e a medula dssea e se caracteriza pela
proliferacao de granuldcitos (maduros ou em fase de amadurecimento) e do cromossomo Philadelphia positivo
(Ph+).

0 A LMC pode se apresentar em trés fases: fase cronica, fase acelerada ou de transformacéo e fase blastica.

O A literatura aponta que metade dos pacientes com LMC ndo apresentam sintomas e sdo diagnosticados em
exames laboratoriais de rotina, sendo a maioria diagnosticada na fase cronica.

O O tratamento da LMC é dividido pelas fases da doenca, sendo organizado em linhas terapéuticas de acordo com
a resposta obtida. No Brasil, recomenda-se o sequenciamento dos inibidores de tirosina quinase de forma a

otimizar os desfechos e a utilizacao de recursos em saude.

O Tecnologias alternativas ja listadas no Rol: dasatinibe, nilotinibe e transplante de células-tronco
hematopoiéticas.
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

152 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada em 18/04/2023; Discuss3o inicial da
tecnologia e elaboracao do relatdrio preliminar da comissao.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=63Me6gQuol4v

Consulta Publica n? 109/2023: Recebimento de contribuicbes de 05/05/2023 a EI"E"'

24/05/2023. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS e o T
relatério preliminar da COSAUDE disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-
publica-no-109-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-
saude
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Segundo Relatério de Analise Critica — RAC da ANS:

EVIDENCIAS CIENTIFICAS

O Foram identificados trés ensaios clinicos fase Il (PACE, OPTIC e Tojo, 2017), ou seja, estudos sem grupo de comparacao.

O O estudo PACE e o trabalho de Tojo (2017) incluiram participantes adultos com leucemia mieloide cronica (LMC) e leucemia linfocitica aguda (LLA). O estudo OPTIC
incluiu adultos com LMC somente em fase cronica.

U Assim, as evidéncias cientificas para a populagdo alvo proposta sdo oriundas de estudos ndo comparativos, com alto risco de viés global, o que traz incertezas quanto
as estimativas de eficacia e seguranca da tecnologia, sendo necessdria uma interpretacdo cautelosa dos seguintes achados:

* Sobrevida global:

- LMC fase cronica: 93% vivos apds 12 meses, 91% apds 24 meses e 73% apds 5 anos;
- LMC fase acelerada: 84% vivos apds 12 meses e 49% apds 5 anos;
- LMC fase blastica: 29% vivos apds 12 meses e 9% apds 5 anos.

* Sobrevida livre de progressao:

- LMC fase cronica: 81% livres apds 12, 80% apds 24 meses e 53% apds 5 anos;
- LMC fase acelerada: 55% apds 12 meses e 22% ap6s 5 anos;
- LMC fase blastica: 19% apds 12 meses e 3,7% apds 5 anos.

* Incidéncia de eventos adversos graves:

- LMC fase cronica: 34 a 47% apds 12 a 24 meses, 26 a 35% apds 5 anos;
- LMC fase acelerada: 37 a 44% apds 5 anos;
- LMC fase blastica: 32 a 35% apds 5 anos.
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AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE - AES

Segundo o Relatdrio de Andlise Critica — RAC da ANS:

U Tipo de avaliagdo econdémica:
Custo-utility
U Resultado:

RS 611.540,47 por QALY (vs nilotinibe)
RS 782.423,69 por QALY (vs dasatinibe)

(] Ressalva:

A principal limitacdo é a imprecisdao nos parametros de eficacia e seguranca derivados de estudos de fase Il sem grupo
comparador
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ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO- AlO

Segundo o Relatério de Andlise Critica — RAC ANS:
Analise de Impacto Or¢amentario - AlO recalculada pelo parecerista da ANS

Populagao alvo: 57 pacientes em média por ano
Comparadores: nilotinibe e dasatinibe

Cenarios: difusdo de 10% a 50% em 5 anos

o O 0O O

Impacto orcamentario incremental: em 5 anos RS 13,2 milh&es (média anual de RS 2,6 milhdes)

r~
Agéncia Nacional de
7 e\ ANS Satide Suplementar



r

AVALIACAO POR OUTRAS AGENCIAS

L CONITEC: o cloridrato de ponatinibe estd em andlise para a mesma indica¢do e seguiu, apds a 1182 Reunido Ordinaria, para
CP com recomendacao preliminar desfavoravel.

 NICE (Reino Unido) - recomenda o reembolso de ponatinibe como uma opgdo para o tratamento de adultos com LMC, em
fase crbnica, acelerada ou blastica, ou pacientes com LLA Ph+, se houver: resisténcia ao dasatinibe ou nilotinibe; intolerancia
ao dasatinibe ou nilotinibe e para os quais o tratamento subsequente com imatinibe nao é clinicamente apropriado; mutacao
do gene T315l; acordo comercial de desconto fornecido pela empresa.

U CADTH (Canadd) - recomenda o reembolso de ponatinibe para o tratamento de adultos com leucemia mieloide cronica (LMC)
em fase cronica, fase acelerada ou fase blastica ou leucemia linfobldstica aguda positiva do cromossomo Filadélfia (LLA Ph+),
para os quais a terapia com outro inibidor de tirosina quinase ndao é apropriada, incluindo LMC ou Ph+ ALL com mutacao
T315I positiva ou com resisténcia ou intolerancia prévia a inibidores de tirosina quinase.

0 SMC (Escdcia) - recomenda o uso de ponatinibe para adultos com: LMC ou LLA Ph+ em fase crbnica, acelerada ou blastica
resistente ou intolerante a dasatinibe ou nilotinibe, quando o tratamento subsequente com imatinibe ndo é clinicamente

apropriado, ou com mutacao T315I.

O PBAC (Australia) - recomenda o uso de ponatinibe para adultos com LMC que falharam na terapia de primeira linha com
imatinibe ou dasatinibe ou nilotinibe e com mutacdo T315I. Falha ou intolerancia ao nilotinibe e dasatinibe.
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CONCLUSAO

Motivag¢ao para a Recomendagao Preliminar desfavoravel:

L Considerando as evidéncias cientificas disponiveis para o cloridrato de ponatinibe, baseadas em estudos de fase Il,
sem grupo de comparacao, ha grande incerteza quanto as estimativas de eficacia, seguranca e custo-efetividade da
tecnologia, associada a vieses e limitacdes metodoldgicas importantes.

L Cabe preocupagdo com a seguranca da tecnologia em func¢do da alta incidéncia observada de eventos arteriais
oclusivos graves.

0 Ademais, no ponto atual da discussdo/analise ndo ficou clara na pratica clinica a possibilidade de identificacdo da
populacdo que nao se beneficia da intercambialidade, durante o tratamento, entre os TKlIs* de 22 geracao.

*TKI — inibidores de tirosino quinase
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Obrigado!

DISQUE ANS 3 Formulario eletrénico [ 1) Atendimento presencial

Atendimento exclusivo
)
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