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Relatério Final da COSAUDE — Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT)
para o tratamento tumores do canal anal (UAT 161)

No dia 29 de julho de 2025, na 422 reunido técnica da Comissao de Atualizacdo do Rol e
Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi realizada discussdo
sobre a analise das contribui¢cdes da Consulta Publica n.2 157, em relagao a proposta de
atualizacdo do Rol para Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para o
tratamento tumores do canal anal.

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

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

Apds as apresentacoes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacao
econdmica de beneficios e custos em comparacdo as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise 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:

e A Associacdo Médica Brasileira (AMB) endossa a posicao da Sociedade Brasileira
de Radioterapia (SBRT) e mantém a posicdo favordvel a incorporacdo da
tecnologia UAT 161;

e A Unimed do Brasil confirma a recomendac¢ao favoravel para a incorporacgao da
radioterapia IMRT para tumores do canal anal no rol da ANS, apoiando a decisao
da propria ANS;

e A Federacao Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizagdo e de
Previdéncia Complementar Aberta — Fenaseg/Fenasalde e Unido Nacional das
InstituicOes de Autogestdao em Saude (UNIDAS) acompanham a Unimed do Brasil;

e Confederacdo Nacional da Industria (CNI) - FAVORAVEL - Diante do beneficio
comprovado da IMRT em reduzir danos a érgaos adjacentes com maior
seguranca, associado ao baixo custo incremental na Analise de Custo-
Minimizagcdo e ao impacto orcamentario limitado, possivelmente inferior aos
custos decorrentes de complicacbes da radioterapia conformacional,
recomenda-se a incorporacao da tecnologia;

e Associac¢do Brasileira de Planos de Saude / Sindicato Nacional das Empresas de
Medicina de Grupo - ABRAMGE/Sinamge: pds reunido técnica e participagdo
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social ampliada, manifestamos nossa posicao favordvel a incorporacao IMRT
para canal anal;

Conselho Federal de Medicina — CFM é a favor da incorporagao da IMRT para
tumor de canal anal. A incorporacdo da UAT 161, que propde o uso da
Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para tumores do canal anal, é
fundamentada em evidéncias que comprovam reducdo significativa da
toxicidade gastrointestinal e geniturinaria, mantendo a eficidcia oncoldgica. A
menor taxa de efeitos adversos permite melhor adesdo ao tratamento, menor
necessidade de internacdes e intervencgdes adicionais, resultando em desfechos
clinicos superiores e redugdao de custos assistenciais a médio e longo prazo. A
adocdo da IMRT é uma medida tecnicamente eficaz, centrada no paciente e
economicamente racional;

Conselho Nacional de Saude (CNS), Conselho Federal de Enfermagem (COFEN),
Conselho Federal de Farmacia (CFF), Ministério do Trabalho e Emprego (MTE)
mantém a posicdo favoravel a incorporacdo da tecnologia UAT 161;

Biored Brasil é favoravel a incorporacao da IMRT, endossando o parecer da
AMB, CNI, SBRT e CNS;

Associagado Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude (ABIMED)
manifesta recomendacao favoravel a incorporacao de IMRT para tratamento de
tumores de canal anal, a luz dos debates ocorridos na 402 reunido da Cosaude e
das contribuic¢des trazidas a CP;

A Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE) possui parecer
favordvel a incorporacdo da UAT n2 161, corroborando a posicdo da Sociedade
Brasileira de Radioterapia, bem como o resultado da consulta publica;

O Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS) reitera sua posi¢do
contrdria a incorporacdo da Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para
tumores do canal anal no ambito da salude suplementar. Apesar do apoio
manifestado na Consulta Publica por operadoras, prestadores e entidades da
sociedade civil, ndo foram apresentadas novas evidéncias clinicas capazes de
modificar a avaliagdo previamente realizada. As incertezas permanecem
relevantes, uma vez que os estudos clinicos disponiveis sdo de fase Il, com
desenho de braco Unico e certeza muito baixa da evidéncia, o que limita a
confiabilidade dos achados sobre eficacia e seguranca da tecnologia. A andlise
econdmica também permanece fragilizada. Ainda que especialistas tenham
apontado, em reunido, que os valores praticados no mercado seriam inferiores
aos utilizados no estudo, tal informacdo nao foi documentada de forma
estruturada. Assim, o impacto orcamentario incremental estimado, da ordem
de RS 19 milhdes em cinco anos, representa um custo significativo, sem
demonstracao robusta de beneficio clinico adicional que o justifique. O CONASS
reforca que decisdes de incorporacao no Rol da ANS devem observar rigor
técnico, evidéncia cientifica confidvel e critérios de sustentabilidade;
INTERFARMA - Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa se posiciona
favoravel a incorporacdo acompanhando ABIMED, CNI, AMB e outras
associacoes.
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UAT 161

RADIOTERAPIA DE INTENSIDADE MODULADA PARA O TRATAMENTO
DE TUMORES DO CANAL ANAL

PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA
CONSULTA PUBLICA N2 157/2025

e 422 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE
29/7/2025




_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2025.1.000256

" Proponente: SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOTERAPIA.

= N2 UAT: 161

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Radioterapia com modulacao da intensidade do feixe de radiacao para o tratamento de

pacientes adultos com tumores malignos do canal anal.

= Reuniao Técnica (RT) preliminar da Cosaude: 402 RT realizada em 28/5/2025.
= Recomendagao preliminar: Favoravel conforme Nota Técnica n? 20/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-

DIPRO/DIPRO, constante do processo 33910.023779/2025-94.
2 « ANS?:‘ (e Suplomentar



_ ETAPA DE PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Reuniao Técnica n? 40: Realizada em 28/05/5025.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=uxUVNfgRI2Q

Consulta Publica n? 157/2025: Recebimento de contribuicdoes da sociedade
entre 12/6/2025 a 3/7/2025. O dossié do proponente, o estudo técnico
elaborado pela ANS (Relatdrio 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/157
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CONSULTA PUBLICA N2 157/2025
(periodo de 12/06 a 03/07/2025)




VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

(J Quantidade de contribui¢des por tipo de opinido, antes da analise dos aportes:

Opini&o _Qtd. | %

Concordo com a Incorporacao 210 99,53
Discordo da incorporacao 1 0,47
Concordo/discordo parcialmente da incorporagao 0 0
Total Geral 211 100

=  Apds analise dos aportes, uma contribui¢do classificada como “discordo da incorpora¢do” foi reclassificada como “concordo com

a incorporacdo”. Alem disso, uma das contribuicoes classificada como “concordo com a incorporag¢éo” foi reclassificada como
“ndo se aplica” pois era teste.

J Quantidade de contribuicdes por tipo de opinido, apds a analise dos aportes:

Opini3o m %
Concordo com a incorpora¢ao 210 99,53
Concordo/Discordo parcialmente da incorporacao

Discordo da incorporacao 0 0
Nao se aplica 1 0,47
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VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

(J Quantidade de contribuicdes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte

Profissional de saude 107 50,71
Interessados no tema 27 12,80
22 10,43

5,21

X

Operadora
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 9 4,27
Empresa/industria 7 3,32
Paciente 7 3,32
Empresa detentora do registro/fabricante da 4 1,90
tecnologia avaliada

[N
[N

4 1,90
3 1,4
2 0,95
2 0,95
2 095
1 0,47
1 047
1 0,47
1 047
211 100
‘ S AN s o



_ Resumo dos temas abordados

] Concordantes:

» Técnica eficaz na reducao dos efeitos colaterais agudos e tardios, diminuindo interrupcoes
no tratamento e preservando tecidos saudaveis.

» Pacientes apresentam menos complicacoes e maior tolerabilidade ao tratamento,
permitindo melhor adesao, suscitando impactos positivos na qualidade de vida.

» A IMRT permite doses mais altas e precisas, melhorando o controle local, limitando a
exposicao em orgaos adjacentes.

» Apesar do custo inicial mais alto, a IMRT pode reduzir custos indiretos associados a
hospitalizacdes, manejo de toxicidades e progressao da doenca.

» Técnica recomendada em diretrizes internacionais de Associacoes/Sociedades médicas.

= AN Agéncia Nacional de
7 2\ Satide Suplementar



_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

** Concordantes

“Assim como a ANS, concordamos com a incorporacéo da tecnologia ao Rol Atualmente, a radioterapia disponivel para
o tratamento de pacientes com cdncer do canal anal no contexto da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) é a
radioterapia conformada (...) Em contraste, a radioterapia de radiacdo modulada por intensidade (IMRT) ajusta a
intensidade do feixe com base na disposicéo do alvo e dos orgdos circundantes. A intensidade dos feixes que passam
pelos orgdos saudaveis em risco é reduzida, enquanto a intensidade dos feixes direcionados ao volume do alvo é
aumentada, permitindo uma maior precisdo na prote¢do dos tecidos saudaveis ao redor do tumor. A IMRT ja esta
disponivel no contexto da ANS para tumores da cabeca e pescoco, mediastino, pulméo, esofago e prostata. Avaliando
as evidéncias disponiveis, observamos que sdo baseadas em dois estudos de fase 2, sem comparador, o que traz
incertezas aos desfechos de eficacia e seguranga. A IMRT teoricamente leva a redugdo na taxa de toxicidade
gastrointestinal aguda grau >3 e cutdnea grau >3 em pacientes tratados para cancer de canal anal quando comparada
a radioterapia conformacional. Estudos para tecnologias ndo farmacologicas possuem fragilidade intrinseca quanto
a qualidade da evidéncia e é relevante considerar que a IMRT para o tratamento de tumores de canal anal poderia
ser uma opcgdo clinica a fim de preservar os pacientes dos efeitos de toxicidade nas regioes sensiveis circundantes.
(...)” — Operadora

= AN Agéncia Nacional de
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

** Concordantes

“Levando em conta os beneficios em termos de redugdo de toxicidade, melhor tolerdncia ao tratamento e aumento
das chances de cura, a inclusdo da IMRT com a cobertura obrigatoria pelos planos de saude para o cdncer de canal
anal é uma medida fundamental, ja que garante que os pacientes tenham acesso ao que ha de mais moderno e
eficaz no combate a essa doenca, resultando em maior qualidade de vida aos pacientes que estdo fisicamente e
emocionalmente debilitados.” - Familiar, amigo ou cuidador de paciente

“Por fim, destacamos que a técnica ja foi avaliada pela ANS para tumores da regido da cabe¢a e pescog¢o; pulmdo,
mediastino e eséfago e para prostata. Em todos os casos, a técnica foi incorporada considerando os beneficios
evidentes na redugdo de toxicidade do tratamento inerentes a utilizacéo da técnica. Nesse sentido, consideramos ser
pertinente que a ANS avalie a possibilidade de um modelo de incorporacdo mais amplo para a tecnologia,
recomendando sua indicagdio sempre que houver respaldo técnico e cientifico, independentemente do sitio tumoral.
A reducéo de danos aos tecidos sadios nGo € uma vantagem exclusiva desta indicacdo, mas uma caracteristica técnica
inerente a tecnologia IMRT.” - Grupo/associacao/organizacao de pacientes

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

» O Relatdrio de Andlise Critica (RAC) apresenta evidéncias clinicas oriundas de dois ensaios clinicos de fase Il e
braco unico (RTOG 0529 e Murofushi, 2023) avaliando a radioterapia com modulacao da intensidade do feixe de
radiacao (IMRT) associada a 5-fluorouracila e mitomicina-C para o tratamento de carcinoma do canal anal. H3
incertezas (evidéncia de certeza muito baixa) sobre os efeitos da IMRT associada a 5-fluorouracila e mitomicina-C:

= A sobrevida global em 8 anos foi de 68% (IC 95% 53 - 79) no estudo RTOG 0529 e de 93,5% (IC 95%: 76,6 —
98,3) em 33 meses de seguimento, no estudo Murofushi, 2023.

" Taxa de resposta completa de 87% (IC 95% 70% a 96%) no estudo Murofushi, 2023.

"= Aincidéncia de eventos adversos graves foi de 83% (IC 95% 70% a 92%) no estudo RTOG 0529.

" Aincidéncia geral de eventos adversos, avaliado pela proporcao de pelo menos 1 evento adverso qualquer,
nao foi relatada.

= (Os desfechos de sobrevida livre de progressao e qualidade de vida nao foram avaliados.

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

» Sobre a ANS avaliar a ampliacdo da incorporacao da IMRT para outras indicacdes oncoldgicas, é importante frisar
qgue a inclusao no Rol de Procedimentos segue critérios normativos e técnicos preestabelecidos, incluindo

principios de eficacia, seguranca e custo-efetividade.
» Todas as referéncias foram avaliadas, e ndao foram identificadas novas evidéncias, no ambito da consulta publica,

gue se encaixassem no PICO ou que trouxessem elementos adicionais capazes de alterar os resultados

apresentados no RAC.
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ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

+* A favor da Incorporacao:

*“Embora a IMRT envolva custos iniciais mais elevados em comparacdo a 3D-CRT, estudos de custo-efetividade
indicam que a reducgdo de internagoes e eventos adversos graves pode compensar esse investimento, resultando em
menor custo global relacionado a complicacoes e melhor qualidade de vida para os pacientes.[6] Portanto, a
evidéncia cientifica atual sustenta que a IMRT deve ser incorporada como padréo no tratamento radioterapico dos
tumores do canal anal, promovendo melhores resultados clinicos, menor toxicidade e potencial reducdo de custos
indiretos, em consondncia com as melhores prdticas internacionais.[1][5][2][3][4][6] (...)” — Profissional de saude

*“Do ponto de vista econdmico, analises internacionais indicam que a IMRT é uma tecnologia custo-efetiva em
comparacgdo a radioterapia convencional, especialmente quando considerada a reducdo de eventos adversos graves.
Um estudo de avaliagdo econémica conduzido nos Estados Unidos (Smith et al., J Oncol Pract, 2016) demonstrou que
a IMRT, ao reduzir a taxa de complicacoes e internagoes associadas ao tratamento, apresentou uma razdo de custo-
efetividade incremental (ICER) inferior a USS 50.000 por QALY (ano de vida ajustado por qualidade), valor
considerado aceitavel em parametros internacionais. Esse achado sugere que, mesmo com um custo inicial
marginalmente superior, a IMRT reduz custos indiretos e promove maior eficiéncia no uso de recursos em saude {(...)” —
Instituicao académica

= AN Agéncia Nacional de
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I )
S e ANALISE DA ANS

Avaliacao economica e Impacto orcamentario

*» Da analise das contribuicdes, cabe destacar:

O Relatorio de Analise Critica (RAC) avaliou o estudo de custo-minimizacao, o qual estimou um custo incremental
de R$S11.597,42 com o uso de IMRT em comparacdo com RCT-3D, considerando a perspectiva da saude
suplementar. Embora a avaliacao econdmica apresentada identifique a IMRT como uma alternativa terapéutica a
RCT-3D, os PARECERISTAS apontam que a analise apresenta limitacdes metodoldgicas relevantes, as quais
podem comprometer a robustez dos resultados obtidos e limitar a aplicabilidade das conclusées no contexto da
tomada de decisdao em saude.

A reanalise efetuada no RAC pelos PARECERISTAS estimou que o impacto orcamentario incremental,
considerando a introducdo do IMRT na perspectiva da saude suplementar, foi de RS 19.326.197,58 em
comparacdo com o cendrio atual, correspondente a uma média anual de RS 3.865.239,52. Essa estimativa
considerou uma taxa de difusao progressiva do IMRT, iniciando em 61% no primeiro ano e alcancando 81% no

guinto ano, além de uma meédia de 467 participantes elegiveis ao longo do periodo de cinco anos.

= AN Agéncia Nacional de
13 \‘ Sauide Suplementar



_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatério de consulta publica, bem como a planilha de Ot Isyd O

contribui¢bes, estdo disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS dedicado R

a apresentacao das consultas publicas encerradas.

Nesta pdgina, devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentac3o.

Consultas Publicas encerradas:

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

sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas

= AN Agéncia Nacional de
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