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Relatério Preliminar da COSAUDE — Radioterapia de Intensidade Modulada para o
tratamento de adultos com tumores de reto (HSL) (UAT 170)

No dia 29 de julho de 2025, na 422 reuniao técnica da Comissao de Atualizagao do Rol
de Procedimentos e Eventos em Salude Suplementar — COSAUDE, foi realizada a
discussdo sobre a proposta de atualizacdo do Rol para a — Radioterapia de Intensidade
Modulada para o tratamento de adultos com tumores de reto.

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 conteldo integral da reunido esta
disponivel em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

Foi realizada a apresentacdao da proposta de atualizacdo do Rol pelo seu proponente
Sociedade Brasileira de Radioterapia (SBRT), seguida da apresentacao de contrapontos
por representantes do Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo
(SINAMGE/ABRAMGE). Ao final, a ANS apresentou o Relatério de Andlise Critica sobre
a proposta.

Apds as apresentacoes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacao
econOmica de beneficios e custos em comparac¢do 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 se manifestaram quanto a
incorporacao da tecnologia no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude como segue:

e Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE):
os trabalhos cientificos que embasam a submissdao ndo mostram diferenca entre
seguranca e efetividade da IMRT X RCT3D e os efeitos adversos analisados
apresentaram evidéncias de muito baixa certeza. O 10 positivo de 120 milhdes
em 5 anos ndo se justifica nestas condicdes. Nas agéncias internacionais, como
Austrdlia s6 se incorporou com neutralidade econ6mica. No momento, somos
desfavordveis a incorporacao, aguardando se a participacdo social ampliada traz
novos dados quanto a possibilidade de neutralidade econémica;

e A Confederagdo das Santas Casas de Misericordia, Hospitais e Entidades
Filantropicas (CMB) e o Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS)
acompanham posicionamento da ABRAMGE;

e Associacdo Médica Brasileira (AMB), Conselho Nacional de Saude (CNS),
Conselho Federal de Farmdcia (CFF), Conselho Federal de Enfermagem (COFEN),
Associagdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE) ABRALE e Biored Brasil
endossam a posicao da Sociedade Brasileira de Radioterapia (SBRT) e sdo
favordveis a incorporacao da UAT 170;
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Confederacdo Nacional da Industria (CNI) - FAVORAVEL - A evidéncia clinica
demonstra beneficio consistente em seguranca, mantendo a eficdcia oncolégica
e alinhando-se as diretrizes internacionais (NCCN, ESMO). A IMRT ja estd
disponivel na salde suplementar brasileira para outras neoplasias, e, embora
implique impacto orgcamentario incremental, representa investimento em
seguranca do paciente, reducdo de toxicidade e melhora da qualidade de vida,
com potencial de gerar economia indireta. Assim, recomenda-se favoravelmente
sua incorporacdo para cancer de reto no Rol da ANS;

O Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) acompanha o parecer da CNI e se
manifesta favoravel a incorporacdo da tecnologia UAT 170;

A Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) segue o parecer da
ABRAMGE, uma vez que os dados apresentados demonstram baixa qualidade da
evidéncia para efetividade e muito baixa qualidade da evidéncia para efeitos
adversos. Uma vez que nao foi demonstrada superioridade da radioterapia IMRT
em comparacdo com a 3D, a mesma somente deveria ser incorporada se os
custos ndo fossem superiores ao da 3D, considerando que a DTISS apresenta
valor 100% maior para a IMRT;

A Unido Nacional das Instituicdes de Autogestdo em Saude (UNIDAS) é
desfavoravel a incorporacao da IMRT no tratamento de tumores do reto nesse
momento. Apesar da qualidade da evidéncia ser baixa / muito baixa quanto ao
quesito de equivaléncia em termos de seguranca e eficacia entre IMRT e seu
comparador (RT 3D), consideramos a importancia da reducdo de toxicidade com
a técnica, sua ampla adogdo em outros paises e o fato de que, em cenario
nacional existe livre negociacdo entre OPS e prestadores (o0 que reduz o impacto
orcamentario da incorporacdo). Condicionaremos nossa decisdo final a um
minimo impacto econémico para as OPS;

O Conselho Federal de Medicina (CFM) endossa a incorporacdo da IMRT no
tratamento de tumores de reto. A aprovacao da UAT 170, que propde a
incorporacdo da Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para o
tratamento de pacientes adultos com tumores de reto, representa um avango
essencial no cuidado oncoldgico. Evidéncias cientificas robustas demonstram
que a IMRT proporciona maior precisdao na entrega da dose tumoral, reduzindo
significativamente a toxicidade nos tecidos saudaveis adjacentes, como bexiga
e intestino delgado. Isso se traduz em menor incidéncia de efeitos adversos
agudos e crénicos, melhor adesdo ao tratamento e superior qualidade de vida
ao paciente. Além disso, ao minimizar complicagGes e internagdes evitaveis, a
tecnologia contribui diretamente para a reducdo da sinistralidade e dos custos
assistenciais no médio e longo prazo. Trata-se de uma medida custo-efetiva,
clinicamente justificada e eticamente necessaria;

A Unimed do Brasil acompanha a recomenda¢ao da ABRAMGE aguardando as
contribuicdes na Consulta Publica para melhor entendimento sobre a questao
financeira da tecnologia;

Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG):
acompanhamos Unidas e ABRAMGE e somos desfavoraveis neste momento;
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e A ABIMED acompanha a SBRT na indicagdo pela incorporacdo da IMRT para
cancer de reto, ressalvadas as vantagens observadas na pratica clinica de longa
data, principalmente em relagdo a seguranga do método, vis-a-vis a baixa

disponibilidade de estudos clinicos acerca desta tecnologia ocasionada pelos
motivos expostos.

ANEXOS:
Apresentagoes

Lista de presenca
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Radioterapia de intensidade modulada (IMRT) para
tumores de reto

Robson Ferrigno
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Conflitos de Iinteresses

Sem conflitos de interesses para essa apresentacao
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Radioterapia no cancer de reto

 No cancer de reto a radioterapia é utilizada antes ou depois da cirurgia

* No cenario pos-operatorio (adjuvante) e utilizada para evitar recaida da doenca em linfonodos pélvicos e no

leito do tumor ressecado

* No cenario pré-operatorio (neo-adjuvante) é utilizada para facilitar a resseccao de tumor localmente
avancado, aumentar a chance de cirurgia com preservacao do esfincter nos casos de tumores de reto

baixo e tratar doenca subclinica.

O papel da quimioterapia é para evitar disseminacao a distancia e aumentar o efeito da radioterapia para

melhor controle local e regional da doenca (radio sensibilizacao)

« Com 0 aumento do efeito terapéutico da radioterapia causado pela quimioterapia had tambem aumento da

toxicidade em 0rgaos normais

m
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Contexto da radioterapia no cancer de reto

« As areas de entrega de radiacao para tratamento do cancer de reto incluem as drenagens linfaticas pelvica,

e 0 tumor primario

 Essa radioterapia atinge os drgaos normais, como intestino delgado, bexiga, genitalia e articulacdées coxo

femorais

 Esses orgaos devem receber o minimo de dose de radiacao possivel para evitar sequelas tardias e graves,

muitas vezes com necessidade de internacao e intervencgoes cirurgicas

« A radioterapia de intensidade modulada (IMRT) €& a Unica técnica que possui a capacidade de concentrar a

dose de radiacao nas areas doentes, poupando ao mesmo tempo 0s 6rgaos normais adjacentes.
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Toxicidade da radioterapia no cancer de reto

AGUDAS:

Diarréia leve, moderada ou severa
Radiodermite genital e da borda anal
Mucosite vaginal em mulheres
Cistite com ardor miccional

Diminuicao da contagem sanguinea devido a associacao com guimioterapia

IIIIIIIIIIIIIIIIIII
AAAAAAAAAAAAAA
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Toxicidade da radioterapia no cancer de canal anal

TARDIAS:

* Estenose, brida ou perfuracao de intestino delgado
» Cistite hemorragica

* Retite leve, moderada ou grave

* Fibrose de tecido subcutaneo inguinal ou perineal

» Disfuncao sexual
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Proposta de diretriz de utilizacao (DUT) para a tecnologia

Neoplasias primarias do reto baixo, médio e alto (até flexura peritoneal):

a. Tumores estadios Il e lll (T3 — T4, NO — N+, MO) pelos critérios da AJCC antes da
cirurgia (neo-adjuvante)

b. Tumores estadios Il e Ill (T3 — T4 e/ou N+, MO) pelos critérios da AJCC apos a
cirurgia (adjuvante)

c. Tumores estadio IV oligometastaticos (até 5 focos) gue necessitem de

radioterapia pélvica para controle local da doenca
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Linha de cuidado na radioterapia do cancer do reto com IMRT

Indicacao da Radioterapia

-
Tomografia de planejamento

-

ldentificacao dos alvos e orgaos de risco

-

Planejamento tecnico

-

QA

Aprovacao plano

Controle de qualidade

AplicacOes d

QO

radioterapia
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Tomografia de planejamento

Arquivo pessoal
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ldentificacao dos alvos e dos 6rgaos normais

Arquivo pessoal
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ldentificacao dos alvos e dos orgaos normais

Intestino delgado

vV [ ]

Genitalia

Arguivo pessoal
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Planejamento da entrega de dose

Conformada (comparador) IMRT

Arquivo pessoal

m
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Rradioterapia de intensidadade modulada (IMRT)

» Técnica que utiliza colimadores de multiplas folhas que modulam a
Intensidade do feixe na direcao dos tecidos que val atravessar limitando a
dose determinada para 0S mesmos

* Fol desenvolvida para compensar as limitacoes da radioterapia conformada
 Malor capacidade de contornar estruturas de interesse

Arguivo pessoal

m
S B I ‘ I SOCIEDADE BRASILEIRA # A nNB
DE RADIOTERAPIA . .
Filiado a: \ Associacio Médica Brasileira


https://www.verticalgarden.com.br/

lonization chamber

collimator

B Block
collimatars

Motors Multileaf collimator

Arguivo pessoal

. Associacdo Médica Brasileira
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Disribuicao de dose com IMRT

Arquivo pessoal
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Comparacao Conformada Vs IMRT

Conformada IMRT

Arguivo pessoal
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Comparacao Conformada Vs IMRT

Conformada IMRT
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Comparacao Conformada Vs IMRT

Conformada IMR

Arquivo pessoal
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Literatura para IMRT em tumores de reto

e Uma revisao sistematica da literatura com meta - analise de 6 estudos de coorte

retrospectivos

e Trés estudos observacionais

 Todos avaliaram desfecho de seguranca da IMRT em comparacao com a técnica conformada

no cenario de tratamento neo-adjuvante (pré-operatorio) do cancer de reto
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Literatura para IMRT em tumores de reto

C O Japanese Journal of Japanese Journal of Clinical Oncology, 2018, 1-9
J] Clinical Oncology doi: 10.1093/jjcorhyy029
Original Article

OXFORD

Original Article

Intensity-modulated radiotherapy versus
three-dimensional conformal radiotherapy
in rectal cancer treated with neoadjuvant
concurrent chemoradiation: a meta-analysis
and pooled-analysis of acute toxicity

* Inclusao de 6 estudos de coorte retrospectivo
 Publicados até Marco de 2017

« 859 pacientes

« DosedeRT: 45-50,4 Gy

« Todos receberam quimioterapia concomitante
« Cenario neo-adjuivante

We CW, et al. Jap J Clin Oncol 2018
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Literatura para IMRT em tumores de reto

Toxicidade aguda grau 2 2

Toxicidade aguda grau 2 2 IMRT OR/p

Intestinal Geral 54,5% 29,1% 0,38 / <0,01
Diarréia 35,7% 12% 0,32 /<0,01
Proctite 30,5% 22,9% 0,60/ <0,01

Urinaria geral 12% 7,4% 0,67/0,17

We CW, et al. Jap J Clin Oncol 2018
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Literatura para IMRT em tumores de reto

AAOC ARTiCULO ORIGINAL |
ASOCIACION ARGENTINA ONCOLOGIA CLINICA 2018; 23: 9-14 |

DE ONCOLOGIA CLINICA

COMPARACION CLINICA DE RADIOTERAPIA DE
INTENSIDAD MODULADA VS. RADIOTERAPIA 3D
EN TRATAMIENTO NEOADYUVANTE DEL CANCER
DE RECTO LOCALMENTE AVANZADO

Pablo Andrada, Maria Fernanda Diaz Vazquez, Diego Fernandez, Lucas Caussa, Ronald Choque,
Gabriela Avellaneda, Luciana Brun, Mario Ferraris, Heran Castro Vita, Pedro Aznarez, Graciela
Herrera, Daniel Davalos, Leticia Alvarado, Ofelia Pérez Conci, Ariel Gdmez Palacios, Gustavo Ferraris

Centro Médico Dean Funes, Cérdoba, Argentina

 Estudo argentino de coorte retrospectiva
« 235 pacientes

 Fevereiro /2010 - Agosto / 2015

« RT + QT neo-adjvuantes

« Conformada: 95 pacientes

 IMRT: 140 pacientes
Andrada P, et al. Oncol Clin 2018
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Literatura para IMRT em tumores de reto

Diarréeia grau 2 3 16% 5% <0,01
Tox hematoldgica grau 3 31,8% 6,8% <0,01
Hospitalizacao 14% 2% 0,005

Diminuicao estatisticamente significativa com IMRT da toxicidade cutanea (p<0,001), da
toxicidade urinaria (p=0,0017) e da toxicidade Gl (p=0,0006)

Andrada P, et al. Oncol Clin 2018
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Literatura para IMRT em tumores de reto

Original Article

Neoadjuvant PET and MRI-based intensity modulated radiotherapy
leads to less toxicity and improved pathologic response rates in
locally advanced rectal cancer

John M. David', Gillian Gresham'’, Salma K. Jabbour’, Matthew Deek’, Shant Thomassian', John M.
Robertson®, Neil B. Newman®, Joseph M. Herman’, Arsen Osipov’, Peyman Kabolizadeh®, Richard Tuli'

Estudo americano de coorte retrospectiva
« 128 pacientes

« 2007 - 2016

« RT + QT neo-adjuvantes

« Conformada: 76 pacientes

 IMRT: 52 pacientes
David JM, et al. J Gastrointest Oncol 2018
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Literatura para IMRT em tumores de reto

Sangramento intestinal 32,9% 15,4%
Desidratacao grau > 2 6% 0% 0,03
Proctite 5,3% 0% 0,03

David JM, et al. J Gastrointest Oncol 2018
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Literatura para IMRT em tumores de reto

A Retrospective Comparison of Toxicity, Response
and Survival of Intensity-Modulated
Radiotherapy Versus Three-Dimensional
Conformal Radiation Therapy in the Treatment
of Rectal Carcinoma

Georgios Kouklidis ' , Manolis Nikolopoulos # , Omer Ahmed ' , Boulos Eskander * , Ben Masters *

 Estudo inglés de coorte retrospectiva
136 pacientes

« RT + QT neo-adjuvantes

« Conformada: 76 pacientes (2018 — 2019)

 IMRT: 52 pacientes (2020 — 2021)

Kouklidis G, et al. Cureus 2023
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Literatura para IMRT em tumores de reto

A Retrospective Comparison of Toxicity, Response
and Survival of Intensity-Modulated
Radiotherapy Versus Three-Dimensional

Conformal Radiation Therapy in the Treatment
of Rectal Carcinoma

Georgios Kouklidis ' , Manolis Nikolopoulos # , Omer Ahmed ' , Boulos Eskander * , Ben Masters *

Intestinal geral 94% 86% 0,056

Intestinal grau 2 17T% 64% 0,042

Kouklidis G, et al. Cureus 2023

SOCIEDADE BRASILEIRA
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Sintese do estudo de avaliacao economica em saude

 Populacao alvo: pacientes com tumores de reto com indicacao de radioterapia
« Perspectiva: Saude suplementar como fonte pagadora de servicos em saude
* Intervencéao: Radioterapia com técnica IMRT e comparador radioterapia com técnica conformada

 Modelo: custo-minimizacao

Testes Custo da apresentacao Referéncia

Radioterapia com Modulacao da

Intensidade do Feixe (IMRT) - por RS 48.437,00 CBHPM 2018 Porte
2025 (13)
tratamento
Radioterapia Conformada
o _ CBHPM 2018 Porte
Tridimensional (RCT-3D) com RS 36.839,59 2025 (13)

Acelerador Linear - por tratamento

Fonte: Elaboracé&o prépria
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Sintese do estudo de avaliacao economica em saude

Analise de custo-minimizacao — Cenario Base

Tabela CBHPM

Custo do tratamento Incremental

Radioterapia com Modulac¢ao da Intensidade
RS 48.437,00
do Feixe (IMRT) - por tratamento > 48.437,0

Radioterapia Conformada Tridimensional
(RCT-3D) com Acelerador Linear - por RS 36.839,59 RS 11.597,41

tratamento

Fonte: Elaboracé&o prépria
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D-TISS Vs CBHPM

D-TISS 2023

Cenarios IMRT vs.

Cenario B (Custo médio
apresentado no D-TISS 2023) RS 13.200,00 R$ 6.500,00 R$ 6.700,00

CBHPM

Custo do tratamento Incremental

Radioterapia com Modulacao da Intensidade
RS 48.437,00
do Feixe (IMRT) - por tratamento » 37, .

Radioterapia Conformada Tridimensional
(RCT-3D) com Acelerador Linear - por RS 36.839,59 RS 11.597,42

tratamento

Fonte: Elaboracé&o prépria
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Sintese do estudo de Impacto orcamentario na saude suplementar

 Populacéao elegivel: pacientes cancer de reto com indicacao de radioterapia
* Incidéncia do cancer de reto no Brasil (OMS Cancer today / Brasil): 7,9/ 100.000 habitantes

« Cobertura pela saude suplementar: 24,5%

« Estadios Il - 1II: 70%

Parametros
Crescimento populacional - 0,98% 0,91% 0,87% 0,83%
Populacdo Total 218 anos 212.583.750 214.673.932 216.629.993 218.518.447 220.341.691
Pacientes com tumores do reto 16.794 16.959 17.114 17.263 17.407
Cobertos pela ANS 4.115 4.155 4.193 4.229 4.265
Pacientes em estadio II-lI 2.880 2.909 2.935 2.961 2.985
Populacdo elegivel 2.880 2.909 2.935 2.961 2.985

Fonte: Elaboracé&o prépria

m

S B I ‘ I SOCIEDADE BRASILEIRA { A nNB
DE RADIOTERAPIA o ..

Filiado a: & Associagio Médica Brasileira


https://www.verticalgarden.com.br/

Sintese do estudo de Impacto orcamentario na saude suplementar

Cenario com custo médio pela D-TISS

Cenario
Cenario
referéncia 18.721.241 18.905.313 19.077.574 19.243.882 19.404.446 95.352.457
Cenario
proposto 30.492.581 31.766.744 33.039.424 34.319.242 35.605.666 165.223.658
Incremental 11.771.340 12.861.430 13.961.850 15.075.361 16.201.220 69.871.201

Fonte: Elaboracé&o prépria
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Impacto orcamentario na saude suplementar — consideracoes praticas

A precificacao dos tratamentos com radioterapia é, atualmente, determinada atraves da livre negociacao entre

operadoras de saude suplementar e prestadores de Servico
O credenciamento para execucao de cada procedimento depende contratualizacao entre as partes

« Atualmente muitas operadoras estao credenciando pacotes de radioterapia independente da técnica o que leva o uso da

IMRT a nao ter incremento de custo
 Algumas operadoras estao credenciando os procedimentos de radioterapia através de preco fixo por paciente

A incorporacao de IMRT no rol da ANS para tumores do reto val apenas abrir oportunidade de credenciamento dessa
tecnica e precificacao negociada evitando que 0s pacientes tenham que pagar por esse tratamento ou procurem

recurso juridico
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Capacidade téecnica instalada no Brasil

Utilizacao de IMRT por tipo de Instituicao

H. Publicos H. Filantropicos Clinicas Privadas
40 99 39 85 263

Servicos
Realizam IMRT 11 44 24 55 134
% dos servigcos 28% 44% 62% 65% 51%

Fonte: Sociedade Brasileira de Radioterapia — Projeto RT 2030
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Capacidade téecnica instalada no Brasil

Técnica de radioterapia por regiao

Grande Sao Sao Paulo Centro-Oeste MNordeste Morte Sudeste Sul
Faulo interior
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Fonte: Sociedade Brasileira de Radioterapia — Projeto RT 2030
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Consideracoes finais

A evolucao técnica da radioterapia nas ultimas decadas permitiu que esse tratamento se tornasse mais seguro e de menor
toxicidade devido a concentracado de dose em alvos de tratamento, principalmente em areas do corpo com O0rgaos susceptiveis a

complicacdes, como reto, bexiga, intestino delgado, genitalia e articulacbes coxo femorais na regiao pélvica. O beneficio tem

relacao com aregiao do corpo nao pelo tipo de tumor

« O emprego de tecnica de radioterapia que diminui a toxicidade tambéem diminui o custo da assisténcia a longo prazo uma vez

gue diminui as chances dos pacientes voltarem para o sistema de saude para tratar as complicacoes

A Unica técnica de radioterapia atualmente com capacidade dessa concentracdo é a de modulacado da intensidade do feixe de
radiacao (IMRT)
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Consideracoes finais

« O emprego da técnica de IMRT em areas com Orgaos sensiveis, como cabeca e pescoco, torax, abdome e pelve € padrao em

paises desenvolvidos e em varios paises em desenvolvimento

 No Brasil atécnica de IMRT e utilizada ha mais de 20 anos e deve ser considerada para inclusédo no rol da ANS para tumores do

reto devido a sua maior seguranca

 As duas principals consequéncias para incorporacao da IMRT no rol da ANS sao a interrupcao da judicializacao e evitar que o

paciente argue com 0s custos dessa tecnica a depender do plano de saude suplementar
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Radioterapia de Intensidade
Modulada (IMRT) proposta para o
tratamento de pacientes adultos
com tumores de reto.

Proponente: Sociedade Brasileira de
Radioterapia

@abramgeAAEEcToH
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DUT PROPOSTA -

Inclusao obrigatdria de radioterapia com técnica IMRT para
cancer de reto:
1. Neoplasias primarias do reto baixo, médio e alto (até flexura
peritoneal)
a. Tumores estadios Il e Il (T3 — T4, NO - N+, MO) pelos
critérios da AJCC antes da cirurgia (neo-adjuvante)

b. Tumores estadios T3 — T4 e/ou N+ pelos critérios da AJCC
apos a cirurgia (adjuvante)

c. Tumores estadio IV oligometastaticos (até 5 focos) que
necessitem de radioterapia pélvica para controle local
da doenca



SITE DA SBRT

SBRT oo ASBRT = PARASOCIOS + PARA MEDICOS ~

Para isso, ha acessorios especificos que registram a distribuicao da radiacao liberada pelo
aparelho para cada plano realizado. Atualmente, as seguintes situacdes possuem
beneficio clinico comprovado com o emprego da IMRT devido a sua melhor distribuicao

de dose:

. Tumores de cabeca e pescoco exceto os iniciais de corda vocal

. Tumor de prostata, principalmente em prostata volumosa (acima de 509)
. Tumores toracicos

. Tumores abdominais incluindo sarcomas retroperitoneais

. Tumores pélvicos

. Tumores cranianos

. Tumores oculares e orbitarios



IMRT - LIMITACOES DA TECNICA -

1 Alto custo

O Airradiacao corporal pode causar malignidades
secundarias!

d Aumento do trabalho da equipe
d Aumento do tempo para o seu planejamento

O Riscos de erros marginais, por requerer imagens muito

avancadas e delineamento preciso de diferentes
estruturas 2

1 Followill, Geis e Boyer, 1997 ; Hall, 2006 ; Hall e Wuu, 2003 ; Mutic e Low, 1998 ; Purdy, 2008
2 Lee & Terezakis, 2008




IMRT - LIMITACOES DA TECNICA -

Texto publicado no site da American Cancer Society, em 29/01/2024

d AIMRT é um procedimento complexo e demorado; seu
planejamento, aplicacao e garantia de qualidade exigem um
tempo suficientemente longo

d O longo tempo de aplicacao do tratamento pode influenciar a
movimentacao intrafracional, o conforto e o posicionamento do
paciente

d Um esquema de tratamento prolongado também pode ter
prejuizos bioldgicos, como reparo e repovoamento tumoral 3

3 Bese, Hendry e Jeremic, 2007 ; Group, 2001 ; McNair, Adams, Clark, Miles e
Nutting, 2003 ; Miles et al., 2005 ; Wang, Allen Li, Warren, D'Souza e Stewart, 2003;
Withers, Taylor e Maciejewski, 1988




Evidéncia Cientifica

Japanese Journal of Clinical Oncology, 2018, 1-9
doi: 10.1093/jjco/hyy029
Original Article

Original Article

Intensity-modulated radiotherapy versus
three-dimensional conformal radiotherapy
in rectal cancer treated with neoadjuvant
concurrent chemoradiation: a meta-analysis
and pooled-analysis of acute toxicity

Chan Woo Wee'', Hyun-Cheol Kang'', Hong-Gyun Wu'%3*,
Eui Kyu Chie'??2, Noorie Choi', Jong Min Park'?, Jung-in Kim'-3,
Chun-Ming Huang®, Jaw-Yuan Wang®, Shu Y. Ng°®,

and Karyn A. Goodman’®

(E.)J abramge A p=ecToR
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Evidéncia Cientifica

1 Seis estudos, incluindo um total
de 859 pacientes, preencheram m——
os critérios de inclusao m

Original Article

Intensity-modulated radiotherapy versus
three-dimensional conformal radiotherapy

D FO ra m a n a | isa d OS OS pa ré met rOS: in rectal cancer treated with neoadjuvant

concurrent chemoradiation: a meta-analysis
11 1 1 | and pooled-analysis of acute toxicity
tOX I C I d a d e g a St ro I n teSt I n a a g u d a Chan Woo Wee'", Hyun-Cheol Kang™', Hong-Gyun Wu'%3*,
Eui Kyu Chie'??, Noorie Choi', Jong Min Park'?, Jung-in Kim'?3,

geral de grau = 2, diarreia, R o W’ S 1
proctite e toxicidade GU

(E.)J abramge A p=ecToR
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Tabela 8. Qualidade da evidéncia da meta-analise de Wee et al. 2018 (28).

Desfecho Classificacdo

Toxicidade aguda Gl geral (grau=2) () Alta ( ) Moderadd (x) Baixa { ) Muito baixa
Diarreia (grau=>2) () Alta () Moderada (x) Baixa | ) Muito baixa
Proctite (grau=2) ()Alta () ModeradaL(x] Baian ) Muito baixa
Toxicidade aguda GU geral (grau=2) () Alta () Moderada ( ) Baixa (x) Muito bai:'(a:l
Toxicidade aguda Gl geral (grau=3) () Alta () Moderada ( ) Baixa (x) Muito baixa
Diarreia (grau=3) () Alta () Moderada ( ) Baixa (x) Muito baixi
Proctite (grau=3) ()Alta () Moderad{(x] Baian ) Muito baixa
Toxicidade aguda Gl geral (grau=3) () Alta () Moderada () Baix%) Muito baixeq

Fonte: Elaboracao propria. Gl: gastrointestinal; GU: genitourinario.

:& a D ra m g e A AEECT D R Fonte: Material de submissé&o

Associacao Brasileira de Planos de Satde consultoria em geStéO de saude



Radioterapia com Modulacdo da Intensidade
do Feixe (IMRT) para o tratamento de tumores
do reto

Avaliacao econdmica

Marco 2025

Resumo Executivo

Resumo dos resultados da analise economica: Este parecer tem como objetivo avaliar a custo-
minimizacdo da Radioterapia de Intensidade Modulada no tratamento de pacientes com tumores do
reto. O comparador selecionado foi a Radioterapia Conformada. Foram considerados somente custos

médicos diretos. O resultado da avaliacdo econdmica sugere que a incorporacdao da Radioterapia de
Intensidade Modulada ao rol de medicamentos de reembolso obrigatério da ANS ird proporcionar um

aumento de custo de aproximadamente RS 11 mil por paciente.

((y,abramge A p=ecTOR
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Tabela 2. Resultado da analise de custo-minimizagao — Cendrio Base.

Teste Custo do tratamento

Radioterapia com Modulacdo da Intensidade

RS 48.437,00
do Feixe (IMRT) - por tratamento > !

Radioterapia Conformada Tridimensional
(RCT-3D) com Acelerador Linear - por RS 36.839,59
tratamento

Radioterapia com Modulacdo da Intensidade
do Feixe (IMRT) para o tratamento de tumores
do reto

Avaliacao econdmica

Marco 2025

Incremental

R$ 11.597,41 | [P + 31,5%

Fonte: Elaboragao propria.

o, abramge A po=ecTOR
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Estudo de Avaliacao -

Economica em Saude - AES

 Caso houvesse superioridade em —
efetividade clinica, o estudo adequado Analise de Custo-

seria de custo-efetividade Minimizacao

O No caso de haver diferencas de utilidade
(efeitos adversos e/ou medidas de
qualidade de vida) o estudo adequado
seria o de custo-utilidade

O Ao apresentar o estudo de custo-
minimizacao, o requerente anula as
suas alegacoes de haver alguma
superioridade da sua tecnologia



Estudo de Avaliacao -

Economica em Saude - AES

0 Num estudo de custo-minimizagao, —
pelo conceito basico da Analise de Custo-

farmacoeconomia, se assume Minimizacao
formalmente uma nao superioridade
em efetividade e nem em utilidade
com a tecnologia comparada

O Sendo a efetividade e utilidade as
mesmas, a melhor tecnologia é a de
menor custo (dai o nome custo-
minimizac¢cao) que neste caso é da
terapia conformada

G‘_')) abramge A p=ecToR
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Farmacoeconomia - Mensuracao dos desfechos

INDICADOR DE
TIPO DE ESTUDO DESFECHO

Custo-Minimizacao Custo

Resultado clinico

Custo-Efetividade .
por $ aplicado

[ Qualidade de vida]

Custo-Utility por $ aplicado

Retorno economico

Custo-Beneficio .
por $ aplicado



Radioterapia com Modulagao da Intensidade
do Feixe (IMRT) para o tratamento de tumores
do reto

Impacto orcamentario

Tabela 3 — Projecdo populacional ao longo de 5 anos.
Parametros Ano 1l Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Crescimento populacional - 0,98% 0,91% 0,87% 0,83%

Populacao Total = 18 anos 212.583.750 214.673.932 216.629.993 218.518.447 220.341.691

Pacientes com tumores no
canal anal 16.794 16.959 17.114 17.263 17.407

Cobertos pela ANS 4.115 4.155 4.193 4,229 4.265

Pacientes em estadio I-1ll 2.880 2.909 2.935 2.961 2.985




Radioterapia com Modulagao da Intensidade
do Feixe (IMRT) para o tratamento de tumores
do reto

Impacto orcamentario

Tabela 4 — Participacdo de mercado estimada da Radioterapia de Intensidade Modulada

(IMRT), cenario base.

Cenarios
Cenario referéncia 0% 0% 0% 0% 0%
Cenario projetado 61% 66% 71% 76% 81%

Fonte: Elaboracao propria.



Radioterapia com Modulagao da Intensidade
do Feixe (IMRT) para o tratamento de tumores
do reto

Impacto orcamentario

Tabela 6 — Resultado da analise de impacto orgcamentério em reais — Cendrio base, em reais.

Cenario
referéncia 106.105.040 107.148.294 108.124.606 109.067.173 109.977.193 540.422.305

Cenario
proposto 126.480.729 129.410.882 132.291.972 135.161.980 138.020.814 661.366.376

Incremental 20.375.689 22.262.588 24.167.367 26.094.807 28.043.621 120.944.071

Fonte: Elaboracao propria.



AVALIACAO DAS AGENCIAS DE ATS

Clinical Oncology 41 (2025) 103835

Contents lists available at ScienceDirect

Clinical Oncology

ELSEVIEI]

2 journal homepage: www.clinicaloncologyonline.net

Original Article

Neoadjuvant Treatment of Rectal Cancer: A Repeat UK-wide Survey

After Implementation of National Intensity Modulated Radiotherapy
Guidance

A. Macnair *, R. Adams 1, A. Appelt 5, M. Beavon ¥, K. Drinkwater ¥, C.R. Hanna ||,
S.M. O’Cathail **, R. Muirhead {1

* Edinburgh Cancer Centre, Edinburgh, UK
" Centre for Trials Research Cardiff University and Velindre Cancer Centre, Ireland
tLeeds Institute of Medical Research, University of Leeds, [reland

% Department of Medical Physics, Leeds Teaching Hospitals NHS Trust, UK

Y Royal College of Radiologists, London, UK

I patrick G Johnston Centre for Cancer Research, Queen'’s University, Belfast, Ireland
“* UCC/CUH Cancer Research Centre, Cork, Ireland

i1 Oxford University Hospitals University Foundation Trust, Oxford, UK



AVALIACAO DAS AGENCIAS DE ATS -

NICE - CONCLUSOES

*“No Reino Unido, a variacao no tratamento
neoadjuvante representa um momento estimulante e

em evolucao no manejo do cancer retal.

Ensaios clinicos sao necessarios para homogeneizar
mais o tratamento, mas é provavel gue um certo grau
de variacao nacional continue.”

G
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AVALIACAO DAS AGENCIAS DE ATS

AGENCIA PARECER OBSERVAGOES
CONITEC Né&o avaliou
PCDTDO MS N&o avaliou PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS
NICE Nao avaliou A maioria dos hospitais utiliza, mas ndo todos. Nao ha protocolo uniformizando a conduta
CADTH Canadian Drug Expert Committee | Ndo avaliou Atualmente se denomina Canadian Drug Agency

(E.)J abramge A ao=ecToR
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CONCLUSAO -

[ O Proponente declara que ndo ha evidéncias de superioridade
em termos de efetividade, em relacao a Radioterapia
Conformada 3D

0 Alega superioridade em medidas de Eventos Adversos —
Qualidade de Vida, mas além de serem evidéncias de qualidade
baixa ou muito baixa, ndo foram apresentadas no estudo
farmacoecondémico, que foi de custo-minimizacao

[ Custo adicional por paciente estimado em R$ 11.000,00, com
impacto de R$ 121 mi em 5 anos, sem beneficio clinico aferivel

abram e A p=ECTOR
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RADIOTERAPIA DE INTENSIDADE MODULADA - IMRT PARA O TRATAMENTO DE
TUMORES DO RETO

RELATORIO DE ANALISE CRITICA - RAC

422 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE
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_ PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO

= Protocolo: 2025.1.000265

= Proponente: SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOTERAPIA.

= N2 UAT: 170

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Radioterapia com modulacao da intensidade do feixe de radiacao
® Indicag¢ao de uso: pacientes adultos com tumores malignos do reto.

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: RADIOTERAPIA CONFORMADA TRIDIMENSIONAL.

rAANS Agéncia Nacional de
2 ! Sauide Suplementar



EVIDENCIAS CIENTIFICAS

O uso da radioterapia de intensidade modulada (IMRT) é eficaz/efetivo e seguro para pacientes com tumor do reto

qguando comparado a radioterapia conformada?

P
(populagao)

[
(intervencgao)

C
(comparadores)

o)
(desfecho)

-
(tipos de estudos)

Adultos com neoplasias primarias do reto baixo, médio e alto (até flexura peritoneal): Tumores
estadios Il e 11l (T3 — T4, NO — N+, MO) pelos critérios da AJCC antes da cirurgia (neo-adjuvante);
Tumores estadios T3 — T4 e/ou N+ pelos critérios da AJCC apds a cirurgia (adjuvante); Tumores
estadio IV oligometastaticos (até 5 focos) que necessitem de radioterapia pélvica para controle
local da doenca.

IMRT: radioterapia de Intensidade Modulada associada a quimioterapia

Radioterapia conformada associada a quimioterapia

Primarios: Sobrevida global, Sobrevida livre de progressao, Eventos adversos graves
Secundarios: Quaisquer eventos adversos (avaliado pela proporcao de pelo menos 1 evento
adverso qualquer), Taxa de resposta completa, Qualidade de vida

Ensaios clinicos randomizados (ECR); na auséncia destes, seriam considerados, nesta sequéncia:
ensaios clinicos nao randomizados, coortes prospectivos e retrospectivos, caso-controle, estudos
de braco Unico (observacionais ou experimentais).



EVIDENCIAS CIENTIFICAS

1 Estudo TRI-LARC CTRIAL-IE 12-38

Estudo clinico randomizado (N= 94), fase Il, em 3 centros da Irlanda, que avaliou IMRT+ quimioterapia
em comparacao a 3DCRT+quimioterapia em pacientes adultos = 18 anos (n=94) com diagndstico de
adenocarcinoma de reto, estadiamento: T3cNO-2, T(qualquer), N(qualguer), CRM de risco, T(qualquer),
N1-2, TAcNO-2 e ECOG 0 a 2.

Desfecho primario: taxa de toxicidade gastrointestinal grau 2;

Desfecho secundario: qualidade de vida (EORTC QoL C30, EORTC QLQ CR29);

Tempo de seguimento: avaliado apds a ultima semana de radioterapia e 6 meses apos a radioterapia;

O estudo TRI-LARC foi encerrado precocemente devido a auséncia de evidéncia de diferenca entre os

grupos na analise interina.

A AN Agéncia Nacional de
4 ! Sauide Suplementar



 ——— EVIDENCIAS CIENTIFICAS

1 Estudo RTRC-001

» Estudo clinico randomizado (N=125), fase lll, em 7 centros da Espanha, que avaliou IMRT+
guimioterapia em comparacao a 3DCRT+quimioterapia em pacientes adultos > 18 anos com diagndstico
de adenocarcinoma do reto com estadiamento: T3 ou T4, NO-N2 e MO por ressonancia magnética ou
ultrassom transretal do reto, clinicamente operaveis e que tém adenocarcinoma ressecavel do reto a
pelo menos <11 cm da borda anal, com func¢do hepatica/renal e hematoldgica adequadas e ECOG 0 a 2.

= Desfecho primario: avaliacao patoldgica do espécime cirurgico e toxicidade gastrointestinal (avaliados
apos 2 anos);

= Desfecho secundario: sobrevida livre de doenca (avaliada apds 3 anos), sobrevida global (avaliada apods
5 anos), controle local, grau de regressao do tumor (Mandard-scoring system), perfil de toxicidade

(avaliada apds 2 anos) e qualidade de vida (avaliada apds 3 anos).

A AN Agéncia Nacional de
5 ! Sauide Suplementar



 ——— EVIDENCIAS CIENTIFICAS

O Estudo Ding 2016

= Estudo clinico randomizado (N=130), em 1 centros da China, que avaliou IMRT+ quimioterapia em
comparacao a 3DCRT+quimioterapia em pacientes adultos > 18 anos com diagndstico de
adenocarcinoma retal localmente avancado, (cT3-T4 e/ou cN+) localizado a 10 cm da borda anal, sem
evidéncia de doenca metastatica, com > 6 meses de vida podem ser esperados, ECOG 0 a 2, sem
radioterapia, quimioterapia ou qualquer terapia de direcionamento anterior para cancer retal e com
funcao hematoldgica, hepatica e renal normais.

= Desfecho primario: taxa de resposta patoldgica completa;

= Desfecho secundario: toxicidade, tempo de cirurgia, taxa de preservacao anal, complicacdes pos-
operatorias.

= Tempo de seguimento: nao relatado.

A AN Agéncia Nacional de
6 ! Sauide Suplementar
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QUALIDADE METODOLOGICA

L Sumadrio da avaliacdo do risco de viés (RoB 1.0):

O TRI-LARC (Geary 2025 e Wallace 2022) - alto risco de viés de performance e deteccdo e alto risco de viés de

atrito e de relato.

 RTRC-001 (Lopez e Campos 2020)- alto risco de viés de performance e deteccdo, risco incerto quanto ao sigilo

de alocacdo, alto risco viés de atrito e de relato.

L Ding 2016 - alto risco de viés de relato seletivo dos desfechos, risco incerto de viés de sele¢do (quanto ao sigilo

de alocacdo), e risco incerto de viés de performance e de deteccao.

- AN Agéncia Nacional de
8 ! Sauide Suplementar



RESULTADOS

O Foram incluidos os resultados de trés ensaios clinicos randomizados (TRI-LARC TRIAL, RBRT-001, Ding 2026), que
avaliaram a eficacia e a seguranca da IMT versus 3DCRT em pessoas com cancer do reto. No total, 330 participantes

foram avaliados. Os resultados desses ECR indicaram que:

= complicagOes cirurgicas - reducao de 34% no risco, com intervalo de confianca compativel com reducao de
70%, nenhum efeito ou aumento de 47% (RR 0,66; 1C95% 0,30 a 1,47) com certeza da evidéncia muito baixa

devido a imprecisao da estimativa e as limitagcdes metodoldgicas.

= toxicidade aguda grau 22- reducao de 12% no risco, com intervalo de confianca compativel com reducao de
40%, nenhum efeito ou aumento de 30% no risco de toxicidade aguda grau >2 (RR 0,88; 1C95% 0,60 a 1,30) com

certeza da evidéncia muito baixa devido a imprecisdao da estimativa e as limitacdes metodoldgicas.
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= toxicidade gastrointestinal grau 3 - reducao de 40% no risco, com intervalo de confianca compativel com reducao

RESULTADOS

de 69%, nenhum efeito ou aumento de 69% no risco de toxicidade gastrointestinal grau 3 (RR 0,60; 1C95% 0,21 a

1,69) com certeza da evidéncia muito baixa devido a imprecisao da estimativa e as limitacdes metodoldgicas.

* toxicidade gastrointestinal grau 2 - reducao de 1% no risco, com intervalo de confianga compativel com reducao de
50%, nenhum efeito ou aumento de 98% no risco de toxicidade gastrointestinal grau 2 (RR 0,99; 1C95% 0,50 a 1,98)

com certeza da evidéncia muito baixa devido a imprecisdao da estimativa e as limitacdes metodoldgicas.
* toxicidade gastrointestinal grau 1 - reducao de 16% no risco, com intervalo de confianca compativel com reducao

de 41%, nenhum efeito ou aumento de 21% no risco de toxicidade gastrointestinal grau 1 (RR 0,84; 1C95% 0,59 a

1,21) com certeza da evidéncia muito baixa devido a imprecisdao da estimativa e as limitacdes metodoldgicas.
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= toxicidade genitourinaria grau 1 - reducdao de 22% no risco, com intervalo de confianga compativel com reducao de

RESULTADOS

54%, nenhum efeito ou aumento de 32% no risco (RR 0,78; 1C95% 0,46 a 1,32) com certeza da evidéncia muito

baixa devido a imprecisao da estimativa e as limitagcdes metodoldgicas.

= toxicidade genitourinaria grau 2 - aumento de 8% no risco, com intervalo de confianca compativel com reducao de
7%, nenhum efeito ou aumento de 16 vezes no risco (RR 1,08; 1C95% 0,07 a 16,78) com certeza da evidéncia muito

baixa devido a imprecisdao da estimativa e as limitacdes metodoldgicas.
= Quanto aos desfechos ‘toxicidade gastrointestinal graus 3 ou 4’ e ‘toxicidade genitourinaria graus 3 ou 4’, o estudo

RTRC-001 (Lépez e Campos 2020) relatou que nenhum evento foi observado. O estudo de Ding 2016 relatou que

nenhum evento foi observado para o desfecho ‘toxicidade graus 4 ou 5'.
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= taxa de resposta completa (regressao tumoral graus 1 a 3*)- aumento de 115% na taxa, com intervalo de

RESULTADOS

confianca compativel com aumento de 6% a 336% (RR 2,15; 1C95% 1,06 a 4,36) com certeza da evidéncia baixa

devido as limitacdes metodoldgicas.

= taxa de resposta completa (regressao tumoral graus 3 e 4*)- aumento de 70% na taxa, com intervalo de confianca
compativel com aumento de 2% a 182% (RR 1,70; 1C95% 1,02 a 2,82) com certeza da evidéncia baixa devido as

limitacbes metodoldgicas.

= taxa de resposta completa (regressao tumoral grau 4*)- aumento de 45% na taxa de regressdao tumoral, com
intervalo de confianca compativel com reducao de 30%, nenhum efeito ou aumento de 199% (RR 1,45; 1C95% 0,71 a

2,99) com certeza da evidéncia muito baixa devido a imprecisao da estimativa e as limitacdes metodoldgicas.

* Mandard Tumor Regression Score — estudo RTRC — 001 — TRG 1: sem cancer residual até TRG 5: auséncia de mudancas regressivas.
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= qualidade de vida - o estudo TRI-LARC (Geary 2025) relatou nao haver diferenca entre os grupos nos escores

RESULTADOS

médios finais para a escala EORTC OLQ C30 (0 a 100 pontos, dominios de funcao e de sintomas). Para a escala
EORTC OLQ C29 (0 a 100 pontos, dominios de funcao e de sintomas), este mesmo estudo observou que houve
diferenga apenas no dominio ‘Interesse sexual, mulheres’, no qual o escore médio final foi maior no grupo tratado

com RCT-3D (p= 0,03).
= sobrevida livre de doeng¢a- reducao de 31% no risco de recorréncia da doenca ou morte, com intervalo de
confianca compativel com reducao de 83%, nenhum efeito ou aumento em 180% (HR 0,69; IC 95% 0,17 a 2,8) com

certeza da evidéncia muito baixa devido a imprecisao da estimativa.

= sobrevida global foi avaliado pelo estudo RTRC-001 (Lopez e Campos 2020), mas os resultados ndao foram relatados.
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_ CERTEZA DA EVIDENCIA

O GRADE:
» Desfechos com baixa certeza da evidéncia:
= Taxa de regressao tumoral — TRG 1 a 3. Limitacdes metodoldgicas: alto risco de viés de performance, deteccao e
relato seletivo, e risco incerto de viés de selecao e de atrito (reducao em dois niveis).
= Taxa de Regressao Tumoral 3 e 4. Limitacdes metodoldgicas: alto risco de viés de relato seletivo, risco incerto de viés

de selecdo, de performance e de deteccao (reducao em dois niveis).

> Desfechos com muito baixa certeza da evidéncia:

= Complicagoes cirurgicas, Toxicidade aguda 22, Toxicidade Gl 1, Toxicidade Gl 2, Toxicidade Gl 3, Toxicidade Gl 3 ou 4,
Toxicidade GU 1, Toxicidade GU 2, Toxicidade GU 3 ou 4, Toxicidade 4 ou 5 e Sobrevida livre de doenc¢a. Limitacdes

metodoldgicas diversas e imprecisao.
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_ AGENCIAS DE ATS

(1 Conitec: Tecnologia ndo avaliada para a populacdo proposta até o momento.

(d NICE. Reino Unido: Existem trés avaliacdes de IMRT suspensas: para cincer de prdstata, cabeca e pescoco, e

cancer de mama. Tecnologia nao avaliada para a populacdo proposta até o momento. Entretanto, a IMRT ja estd

estabelecida como pratica clinica, incluida, por exemplo no Guidance para CA de préstata.

(d SMC, Escdcia: N3o foi encontrada avaliacdo do IMRT no SMC. Entretanto, em documento governamental do Plano
Nacional de Radioterapia pela Escécia, de 2022, é citado que “a radioterapia com intensidade modulada (IMRT) e a
terapia com arco modulado volumétrico (VMAT) sao técnicas padrao para a maioria dos canceres, juntamente com a
radioterapia guiada por imagem e a radioterapia adaptativa em certos tipos de cancer adequadamente

selecionados.”
r~ Agéncia Nacional de
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https://www.nice.org.uk/guidance/discontinued/gid-tag396
https://www.nice.org.uk/guidance/discontinued/gid-tag397
https://www.nice.org.uk/guidance/discontinued/gid-tag390

_ AGENCIAS DE ATS

(d MSAC, Australia: O MSAC concluiu que n3o havia evidéncias suficientes, em geral, de melhores resultados de saude
em relacao ao comparador 3D-CRT e, portanto, prenunciou sua intencao de apoiar o financiamento da IMRT com base

em uma estratégia de implementacao que atingisse a neutralidade orcamentaria.

d CDA- AMC, Canada: Tecnologia n3o avaliada para a populacdo proposta até o momento. Entretanto, a IMRT é

oferecida em praticamente todas as provincias e financiada pelo sistema publico.

1 HAS, Franc¢a: Nao avaliado. Tecnologia ndo avaliada para a populac3o proposta até o momento. Existem avaliacdes de

IMRT validas para cancer do canal anal e para cancer cervical.

- AN Agéncia Nacional de
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https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2016-08/inahta_brief_imrt_anal_canal_cancer.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2016-08/inahta_brief_imrt_cervical_cancer.pdf

— AVALIACAO ECONOMICA

Resultados do estudo de custo-minimizacao apresentado pelo PROPONENTE:

Diferenga de custos

Radioterapia Conformada Tridimensional com

RS 11.597,42
Acelerador Linear (RCT-3D) 511.597,

r~ANS Agéncia Nacional de
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— AVALIACAO ECONOMICA

RESSALVAS:

e Ao apresentar um modelo de custo-minimizacao, a analise parte da premissa de que as duas
tecnologias — IMRT e RCT-3D — sao equivalentes em termos de eficacia e seguranca e mesmo sem
estudos adequados, como ensaios clinicos de nao inferioridade ou equivaléncia, assumiu-se
equivaléncia clinica entre as tecnologias.

 Além disso, embora a analise tenha sido fundamentada na suposicao de equivaléncia clinica, o modelo
nao incorporou os custos relacionados ao manejo de eventos adversos, os quais poderiam impactar de
forma significativa os custos totais do tratamento.

* Diante da existéncia de incertezas quanto a equivaléncia clinica entre as tecnologias, os PARECERISTAS
consideraram que seria mais apropriado adotar um modelo que incorporasse explicitamente essas
variaveis, como uma analise de custo-utilidade, visto que nao ha evidéncia robusta de equivaléncia
clinica entre os tratamentos.

- AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

AlO recalculada pelo parecerista na planilha padrao da ANS

Radioterapia Conformada Tridimensional com Acelerador
Linear (RCT-3D)

Comparadores:
Popula¢ao-alvo:
Difusao:

Impacto orcamentario incremental:

Média anual de 2.635 pacientes

Progressiva de 70% a 90% no 52 ano
Média anual de 2.091 pacientes tratados com a tecnologia

RS 112 milhdes em 5 anos
RS 22,4 milhdes média anual

- AN Agéncia Nacional de
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ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Comparativo entre a proposta e o parecer

Prego da tecnologia RS 48.437,00 por tratamento RS 44.387,39 por tratamento
Populagao elegivel 2.934 pacientes 2.635 pacientes
Difusao 61% a 81% 70% a 90%
Populagao tratada 2.862 pacientes em média/ano 2.091 pacientes em média/ano
Impacto Incremental RS 24,2 milhdes (média anual) RS 22,4 milhdes (média anual)

- AN Agéncia Nacional de
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S ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Comparativo entre a proposta e o parecer (comentarios)

A diferenca nos precos se deve a utilizacdo de valores mais recentes pelo parecerista (CBHPM 2022 -

comunicado 2022/2023) versus proponente (CBHPM 2018 Porte 2025);

* Para calcular a populacao elegivel, proponente e parecerista utilizaram os mesmos parametros, mas
chegaram a valores diferentes porque a proposta aplicou a taxa de cobertura de planos de saude de

24,5% a populacdo IBGE, enquanto o parecerista utilizou os beneficiarios com base no SIB/ANS;

O parecerista adotou uma taxa de difusao mais agressiva com base nos dados do relatério da
Sociedade Brasileira de Radioterapia (Projeto RT2030) referenciado no RAC, que aponta que 77%

das instituicoes da saude suplementar ja oferecem IMRT;

* Apesar das diferencas apontadas, ao final as estimativas de impacto incremental foram proximas.
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