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

No dia 24 de setembro de 2025, na 442 reunido técnica da Comissao de Atualizagao do
Rol e Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi realizada
discussao sobre a anadlise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 160, em relagdo a
proposta de atualizacao do Rol para Radioterapia de Intensidade Modulada para o
tratamento 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 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 Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE) -
Apesar das incertezas das evidéncias apresentadas, consideramos
extremamente relevantes a menor toxicidade no longo prazo e a maior
possibilidade de adesdo ao tratamento, fundamental para a qualidade do
desfecho pretendido. Sendo assim, apds contribuicdes da participacdo publica
ampliada, reformamos nosso posicionamento e somos favoraveis a
incorporagao.

e Confederacdo Nacional da Industria (CNI) - Recomendacdo clara e indubitdvel,
favordvel a Incorporacdo da IMRT para Cancer de Reto no Rol da ANS.

e Unido Nacional das Instituicdes de Autogestdo em Saude (UNIDAS),
Confederacdo Nacional das Cooperativas Médicas (UNIMED DO BRASIL) e
Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacao e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) acompanham a
Abramge.
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e Associacdao Médica Brasileira (AMB) endossa a posi¢cdao da Sociedade Brasileira
de Radioterapia SBRT e se mantém favoravel a incorporagao da tecnologia UAT
170

e Associacdo Brasileira da Industria de Tecnologia para Saude (ABIMED) -
Considerando os beneficios clinicos e de segurangca para os pacientes ja
consagrados pela pratica clinica para a IMRT para a regidao pélvica, visto a
incorporacdao prévia no Rol da IMRT para tumores de canal anal, e a
expressividade do impacto orcamentdrio marginal, a ABIMED manifesta-se
favoravelmente pela incorporac¢do da IMRT também para tumores de reto.

e A Associacdo Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE), reafirma a posicao
inicial favoravel a incorporagao da UAT 170, endossando o parecer da Sociedade
Brasileira de Radioterapia.

e Conselho Federal de Enfermagem (COFEN), Conselho Federal de Farmacia (CFF),
Conselho Nacional de Saude (CNS) e Nucleo de Defesa do Consumidor da
Defensoria Publica do R} (NUDECON/RJ) sdo favoraveis a incorporacgao.

e A Biored Brasil endossa a posi¢ao da Sociedade Brasileira de Radioterapia SBRT
e da AMB, e se mantém favordvel a incorporacao da tecnologia UAT 170.
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RADIOTERAPIA DE INTENSIDADE MODULADA PARA O TRATAMENTO
DE TUMORES DO RETO
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

= Protocolo: 2025.1.000265

= Proponente: SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOTERAPIA.
= N2UAT:170

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

pacientes adultos com tumores malignos do reto.

= Reuniao Técnica (RT) preliminar da Cosaude: 422 RT realizada em 29/07/2025.

= Recomendagao preliminar: Favoravel conforme Nota Técnica n? 29/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-

DIPRO/DIPRO, constante do processo 33910.030610/2025-91.
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MOTIVACAO

A evidéncia disponivel para o uso da Radioterapia de Intensidade Modulada - IMRT associada a quimioterapia em
comparacao a radioterapia conformada associada a quimioterapia para o tratamento de pacientes com tumores
malignos do reto € proveniente de trés estudos clinicos que demonstraram nao haver diferencas estatisticamente
significativas nos desfechos de sobrevida livre de doenca, complicacdes cirurgicas, toxicidades aguda, gastrointestinal e
genitouniraria e qualidade de vida, com certeza da evidéncia muito baixa devido a imprecisao e as limitacoes
metodoldgicas. As evidéncias indicam haver diferencas que favorecem o uso da IMRT para taxa de regressao tumoral,
com baixa certeza da evidéncia. No Brasil, assim como em outros paises, a IMRT vem sendo utilizada nas ultimas
décadas como alternativa a radioterapia conformada. E relevante considerar que a IMRT para o tratamento de tumores
do reto, assim como para tumores do canal anal, € uma opcao clinica a fim de preservar os pacientes dos efeitos de
toxicidade nas regioes sensiveis circundantes.

O impacto orcamentario incremental estimado da tecnologia é de RS 22,4 milhGes por ano, em média, para o

atendimento a uma populacao de 2.635 pessoas ao ano, considerando uma difusao de 70% a 90% em 5 anos.
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_ ETAPA DE PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Reunido Técnica n2 42: Realizada em 29/07/5025.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=s6EBSN8SatU

Consulta Publica n? 160/2025: Recebimento de contribuicdoes da sociedade
entre 13/08/2025 a 01/09/2025. 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/160
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_ VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

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

== Opinil 000000_Qud._____ %

Concordo com a incorporacao 321 96,97%
Discordo da incorporacao 7 2,13%

oncordo/dlscordo parcialmente da incorporacao 3 0,90%

331 100%

Uma contribuicdo enviada como “Concordo/discordo parcialmente da incorporacao” foi reclassificada para
“Concordo com a incorporacao” pois continha apenas a palavra “concordo”.
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(J Quantidade de contribuicdes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte

Profissional de saude

nteressados no tema
Empresa/industria
amiliar, amigo ou cuidador de paciente

Paciente

Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia
avaliada

Operadora

Conselho profissional

ociedade médica

nstituicao de saude

nstituicao académica

Prestador

Consultoria

Orgio de defesa do consumidor
Grupo/associacao/organizacao de pacientes
representativa de operadoras

Entidade

Total Geral

153

31
26
25
23
15
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%

46,20%

9,37%
7,87%
7,54%
6,96%
4,53%

3,33%
2,73%
2,71%
2,42%
2,12%
1,21%
1,20%
0,90%
0,30%
0,30%
0,30%

100%
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_ Resumo dos temas abordados

J Concordam com a incorporagao:

» IMRT diminui efeitos colaterais agudos e tardios (diarreia, proctite, disfuncoes
urindrias/sexuais), preservando 6rgaos adjacentes.

» Ha melhora na qualidade de vida e melhor reinsercao social, proporcionando maior adesao
ao tratamento com menos interrupcoes e menor necessidade de colostomia definitiva.

» Técnica ja esta incorporada para tumores de cabeca e pescoco, pulmao, mediastino, es6fago,
prostata e canal anal.

» Foram enviadas referéncias de ensaios clinicos, meta-analises e diretrizes internacionais
como evidéncia de alinhamento com padrdes internacionais de eficacia e seguranca.

» Inclusdao no Rol da ANS garante equidade e reduz judicializacdo.

» Possibilidade de economia devido a reducao do tratamento de complicacoes.

= AN Agéncia Nacional de
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_ Resumo dos temas abordados

J Discordam da Incorporacao:

» Auséncia de recomendacodes oficiais internacionais e nacionais sobre o IMRT para

tratamento de tumores do reto.
» Avaliacdo em populacoes restritas e com seguimento curto.

» Baixa qualidade metodoldgica dos ensaios clinicos, alto risco de viés e certeza da

evidéncia muito baixa.

» A andlise econdmica nao tem horizonte temporal definido e foi realizada custo-

minimizacao apesar das incertezas nos resultados da eficacia.

= AN Agéncia Nacional de
W~ Satde Suplementar



_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

** Concordam com a Incorporacao

1.“Vantagens da radioterapia de intensidade modulada (IMRT). A técnica IMRT permite esculpir a dose
ao redor do volume alvo, oferecendo: Reducdo significativa da dose em orgéos de risco (OARs):
intestino delgado, bexiga, fémures e genitais. Menor toxicidade aguda (menos diarreia, nauseas,
enterite). Menor toxicidade tardia (menos estenose intestinal, disfungcbes urinarias e sexuais). Maior
adesdo ao tratamento: menor necessidade de suspensdo ou reducdo de quimioterapia concomitante.
Melhor qualidade de vida ” — Instituicao de saude

2.”A inclus@o da radioterapia de intensidade modulada (IMRT) para cdncer de reto é essencial, pois
reduz significativamente os efeitos colaterais agudos e tardios, melhora a adesdo ao tratamento,
preserva a qualidade de vida e mantem ou aumenta a mesma eficacia oncologica da radioterapia
convencional. Trata-se de técnica ja incorporada como padrdo em diversos paises, com custo
compensado pela reducéo de internacées e complicagcbes. Sua adocdo garante equidade e alinhamento
com as melhores prdticas internacionais. E um direito constitucional da sociedade brasileira.” — Familiar,
amigo ou cuidador de paciente
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

** Concordam com a Incorporacao

“3. [...] O Royal College of Radiologists do Reino Unido publicou em 2021 um guia nacional
que recomenda IMRT/VMAT como padrdo para todos os pacientes submetidos a radioterapia
curta ou longa para cancer de reto, estabelecendo objetivos de dose e limites a orgdos de risco
e afirmando que a técnica deve se tornar padréo nacional. De forma semelhante, a diretriz do
American Society for Radiation Oncology (ASTRO) de 2025 sobre radioterapia no cdncer de
reto reforca que a téecnica escolhida deve priorizar a reducdo de dose a orgéos criticos, sendo a
IMRT/VMAT a ferramenta preferencial para cumprir restricoes modernas. Essas
recomendacoes se alinham a tendéncia global de utilizar a radioterapia moderna ndo apenas
para tratar a doenca, mas para preservar qualidade de vida e reduzir complicagées tardias, em
consondncia com o principio da proporcionalidade terapéutica.[...]” — Profissional de saude
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

** Concordam com a Incorporacao

4. “Sou paciente oncologica, estou em tratamento, tenho carcinoma espinocelular
moderadamente diferenciado Fiz 25 sessées de radioterapia IMRT no reto, pelve e linfonodos
inguanais, o tumor 4,9 desapareceu ao refazer os exames de imagens 3 meses depois Estou em
remissdo 6 meses, gracas a Deus [...]” — Paciente

5. “Nos ultimos 3 anos foram 2 pessoas proximas que faleceram por decorréncia de cancer no
reto. Entendo que esse tratamento pode adicionar beneficios para os pacientes.” — Paciente

= AN Agéncia Nacional de
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_ RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

*** Discordam da Incorporacao

1. “Nenhuma recomendacdo sobre Radioterapia de intensidade modulada (IMRT) para tratamento
de pacientes adultos com tumores do reto foi localizado no NICE (Reino Unido), Canadian Drugs

Agency (Canada), SMC (Escocia), HAS (Franca), Sociedade Brasileira de Radioterapia, CONITEC ou PCDT
(Ministério da Saude).” — Operadora

2. “Discordamos da incorporacdo do IMRT para tratamento de tumores de reto. Ao analisar as
evidéncias incluidas pelo proponente, reforca-se a baixa qualidade metodologica dos ensaios clinicos
abertos, com dados seletivos e estimativas imprecisas e, consequentemente alto risco de viés e certeza
da evidéncia muito baixa. Os resultados mostraram uma ndo inferioridade da técnica em relagcéo a
radioterapia conformada, com uma reducdo de eventos como toxicidade aguda de grau > 2 e
toxicidade gastrointestinal de grau 3. Entretanto, € necessario reconhecer a limitagcdo para a
elaboracéo de ensaios clinicos robustos, com os devidos ajustes metodologicos, para esse tipo de
tecnologia. [...]” — Entidade representativa de operadoras

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

» No Relatério de Avaliacao Critica (RAC) foram apresentados os resultados de trés ensaios clinicos de fase Il (TRI-

LARC, RTRC-001 e Ding 2016) que avaliaram a IMRT versus RCT-3D para tratamento de tumores do reto.

» 0Os trés estudos incluidos possuem limitacdes metodoldgicas, principalmente relacionadas a falta de
mascaramento dos participantes, da equipe e dos avaliadores dos desfechos, aos dados incompletos e ao relato
seletivo de desfechos, e possuem estimativas imprecisas. Estas caracteristicas comprometeram as conclusoes

sobre a eficacia e a seguranca da IMRT, comparada a RCT-3D.
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

v' IMRT pode aumentar a taxa de resposta completa (regressdo tumoral graus 1 a 3), quando comparado a RCT-3D
(RR 2,15; 1C95% 1,06 a 4,36; baixa certeza da evidéncia).

v' IMRT pode aumentar a taxa de resposta completa (regressdo tumoral graus 3 e 4), quando comparado a RCT-3D
(RR 1,70; 1C95% 1,02 a 2,82; baixa certeza da evidéncia).

v' Os desfechos complicacbes cirurgicas, toxicidade aguda grau >2, toxicidade gastrointestinal graus 1, 2 e 3,
toxicidade genitourinaria graus 1 e 2, taxa de resposta completa (regressao tumoral grau 4) e risco de recorréncia
da doenca ou morte tém certeza da evidéncia muito baixa e os efeitos da IMRT nestes desfechos sao incertos, ou
seja, as estimativas numéricas sao limitadas e futuros estudos podem muda-las substancialmente.

v" A sobrevida global foi avaliada, mas os resultados n3o foram fornecidos. Ndo hd informacdes suficientes para
avaliar toxicidade hematoldgica ou nao hematologica, toxicidade gastrointestinal e genitourinaria graus 3 e 4,

toxicidades grau 4 e 5, e qualidade de vida.

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

» Quanto as decisdoes de agéncias internacionais e sociedades médicas, as agéncias de ATS do Canad3,
Brasil, Inglaterra e Franca nao avaliaram a IMRT para essa indicacao. Na Australia, o MSCA analisou a
técnica no tratamento do cancer em geral e concluiu que nao havia evidéncias suficientes, e
prenunciou sua intencao de apoiar o financiamento da IMRT com base em uma estratégia de
implementacao que atingisse a neutralidade orcamentaria. Ja na Escocia, nao foram encontradas
avaliacoes formais pelo SMC, mas o Plano Nacional de Radioterapia (2022) cita a IMRT como técnica
padrao para a maioria dos canceres.

» Destacamos que a recomendacao de procedimentos por agéncias de incorporacao de tecnologias em
saude nao se baseia exclusivamente na eficacia da tecnologia avaliada, mas também em critérios como
custo-efetividade, impacto orcamentario e viabilidade de implementacao nos sistemas de saude locais.

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

» Todas as referéncias adicionais apresentadas na consulta de participacao social foram avaliadas, e
nao foram identificadas novas evidéncias, que 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 anadlise de impacto orcamentario da PAR (estudos economicos)

*¢* Concordam com a Incorporacao

*“O aumento da seguranca do tratamento tem consequéncias positivas também para o sistema de
saude como um todo, uma vez que resulta na redugdo de internacdoes hospitalares, tratamentos
medicamentosos adicionais, intervencdes cirurgicas e outros procedimentos de manejo de toxicidade.
Assim, o investimento na técnica em IMRT reduz custos secundarios ao sistema de saude causados
pela queda na qualidade de vida do paciente e manejo de efeitos colaterais.” -
Grupo/associacao/organizacao de pacientes

*“Embora a IMRT envolva investimento tecnologico, a reducdo expressiva de complicacoes,
hospitalizacdes, intervencbes adicionais e incapacidades de longo prazo faz com que seja custo-efetiva
para o sistema de saude. O impacto econémico é positivo a médio e longo prazo.” — Conselho

profissional

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

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

¢ Discordam da Incorporacao:

*“[...] Na analise econdmica, foi apresentado pelo proponente uma analise de custo-minimiza¢do, sem
explicitar o horizonte temporal projetado. Ainda, a adequacdo da custo-minimizagcdo em um cenario
com incertezas importantes acerca dos resultados de eficacia comparavel entre as técnicas é
questionavel. O resultado da andlise mostrou um incremento de RS 11.597,42 na incorporacgédo de IMRT.
[...]” — Entidade representativa de operadoras

*“[...] Na analise de impacto orcamentario, foi estimado um impacto orcamentario incremental em
cinco anos pelo proponente foi de RS 120.944.071,00. Com isso, é necessdrio garantir que a prdtica de
algumas operadoras, hoje em vigor conforme dito na Reunido Técnica que discutiu a tecnologia citada
nessa contribuicdo, seja devidamente difundida para todo o sistema: a equiparagdo dos valores de
IMRT para radioterapia conformada. [...]” — Entidade representativa de operadoras

= AN Agéncia Nacional de
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B —— ANALISE DA ANS

Avaliacao economica e Impacto orcamentario

*»* Da analise das contribuicdes, cabe destacar:

A reanalise do impacto orcamentario incremental com o cenario projetado considerando a disponibilizacao do
IMRT foi de média anual de RS 22,4 milhdes, valor inferior ao estimado pelo proponente, considerando uma

difusao do IMRT de 70% a 90% e média de populacao elegivel de 2.635 participantes no periodo de cinco anos;

Em relacao a avaliacdao econOmica, a analise de custo-minimizacao apresentada na AES nao explicitou o
horizonte temporal, configurando uma limitacao metodologica. A adocao desse modelo baseou-se na premissa
de equivaléncia nos desfechos de eficacia entre IMRT e RCT-3D. Contudo, as evidéncias disponiveis sao de baixa
a muito baixa certeza, de modo que tal pressuposto nao considera adequadamente essa incerteza. O incremento
de RS 11.597,42 por paciente corresponde ao calculo do modelo submetido, mas ndao deve ser interpretado
como resultado definitivo, uma vez que nao incorporou de forma abrangente todos os custos relevantes,

incluindo aqueles relacionados ao manejo de eventos adversos.

= AN Agéncia Nacional de
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O contetdo 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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HELLEN HARUMI MIYAMOTO

ISABELLA VASCONCELLOS DE OLIVEIRA
JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO

JOSE ROBERTO MEGDA FILHO

JULIA GONCALVESARAUJO ASSIS

JULIA SIMOES CORREA GALENDI

KARINA BARREIRA SOBRINHO

LUANA FEREIRA LIMA

LUCIANA GOMES FERREIRA

LUIZ RICARDO TRINDADE BACELLAR

LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA

MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL
MARCELO FERNANDES DE QUEIROZ

MARCIA REGINA DIASALVES

MARCOS HENRIQUE SANTANA DO NASCIMENTO
MARIA DE FATIMA TORRES FARIA VIEGAS
MARIANA MICHEL BARBOSA

MARTA BRENNER MACHADO

MARTA SUNDFELD

MIRIAN CARVALHO LOPES

MIYUKI GOTO

MUNIQUE KURTZ DE MELLO

RENATA DE SA BRITO FROES

RENATO ALENCAR PORTO

RICARDO DOS SANTOS SIMOES

ROGERIO SERAFIM PARRA

ANS

EDWARDS LIFESCIENCES
FENASAUDE
FENASAUDE

UNIDAS

ANS

ABRA

BIORED BRASIL

UNIMED DO BRASIL

ANS

ASSOCIACAO BRASILEIRA DE LINFOMA E
LEUCEMIA (ABRALE)

PACIENTE

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR

FENASAUDE

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR - ANS

CONFEDERAGAO DO COMERCIO DE BENS,
SERVICOS E TURISMO

EDWARDS LIFESCIENCES

SANOFI

MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO
UNIMED

ABCD

ANS

ANS

ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA AMB

UNIVERSIDADE DO VALE DO ITAJAI -
CONVIDADA BIORED

FBG/GEDIIB
INTERFARMA
UNIMED DO BRASIL

USP RIBEIRAO PRETO
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58

59

60

61

SARAH FRANCO WATANABE

SIDNEY RAFAEL DASNEVES

SILVANA MARCIA BRUSCHI KELLES
SIMONE ASSUMPCAO PEROBA

SIMONE HAASE KRAUSE

TALITA BARBOSA GOMES

TALITA BARBOSA GOMES

VANIA CRISTINA DOS SANTOS TAVARES

VINICIUS JOSE DA SILVA NINA

SANOFI

CFO - CONSELHO FEDERAL DE ODONTOLOGIA

UNIMED DO BRASIL/BH

CNC

ANS

CFF

CFF

ANS

SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIRURGIA
CARDIOVASCULAR
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