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NOTA TECNICA N° 24/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

Interessados:

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITACAO DOS PRODUTOS - DIPRO

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD-DIPRO

GERENCIA GERAL DE REGULAGAO ASSISTENCIAL - GGRAS

GERENCIA DE COBERTURA ASSISTENCIAL E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - GCITS

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de Nota Técnica de Recomendagdo Final — NTRFE que tem por obje vo
apresentar: (i) as recomendacOes finais para as Propostas de Atualizacdo do Rol — PAR elegiveis
vinculadas as Unidades de Analise Técnica - UAT n° 14, 24, 32, 33, 34 e 35, para fins de deliberacéo
quanto a atualizag&o do Ral; (ii) o relatério de consolidagdo da par cipagdo social ampliada (Consulta
Publica n® 98 e Audiéncia Publica n°® 23); (iii) os relatérios finais da Comissdo de Atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Satide Suplementar - COSAUDE, elaborados em sua 82 Reuni&o Técnica —
RT; e (iv) a versdo final da minuta de resolu¢do normativa para atualiza¢do do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde.

2. CONTEXTO

2.1. A presente NTRF trata das PAR elegiveis vinculadas as UAT n° 14 (SEI n24080071), 24
(SEl n°24080100), 32 (SEI n°24080159), 33 (SEl n°24080186), 34 (SEI n°24080235) e 35 (SEI n°
24080320), e visa apresentar os itens I, Il e |1, do art. 25 da RN n°® 470/2021, que dispBe sobre o rito
processual de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde, no a&mbito da Agéncia
Nacional de Sadde Suplementar, conforme segue:

Art. 25 Concluida a andlise das contribui¢des apresentadas durante a par cipacéo social, a DIPRO

apresentara a Nota Técnica de Recomendagdo Final — NTRF, que serd objeto de apreciagdo e
deliberacéo da DICOL e devera conter:

| - o relatdrio de consolidagéo das contribuigdes da participagéo social;
I - arecomendacéo final por acatar ou ndo acatar cada PAR; e
Il - a versdo final da minuta da resolugdo norma va que atualizara a lista de coberturas
assistenciais obrigatdrias e de diretrizes de u lizacgdo que compdem o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude.
2.2. Adicionalmente, visa apresentar os relatorios finais da COSAUDE para as UAT n° 14, 24,
32, 33, 34 e 35, elaborados em sua 82 Reunido Técnica — RT, em 16/08/2022 e 17/08/2022, em
observancia ao inciso V do § 11° do art. 10 da Lei n® 9.656/98, que estabelece:

()
V -divulgacdo do relatorio final de que trata o § 3° do art. 10-D desta Lei da Comisséo de
Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar... (Incluido pela Lei n°®

14.307/2022
3. RECOMENDAGAO PRELIMINAR
3.1 Em consonancia com as etapas do rito processual de atualizagcdo do Rol, apds uma

andlise de elegibilidade posi va, foram elaborados pela ANS estudos técnicos (Relatério de Analise
Cri ca— RAC) para as PAR elegiveis vinculadas as UAT n° 14 (SEI n24080091), 24 (SEI n° 24080112),
32 (SEl n°24080170), 33 (SEl n°24080195), 34 (SEl n°24080248) e 35 (SEl n°24080333), seguidos
pela discussdo inicial das tecnologias na 62 RT da COSAUDE, realizada em 14/06/2022 e 15/06/2022,
com produgdo dos relatérios preliminares da comissdo, UAT n° 14 (SEI n®24100408), 24 (SEI n°
24100414), 32 (SEI n°24100453), 33 (SEI n°24100465), 34 (SEI n°24100481) e 35 (SEl
n° 24100503 ), em observancia ao § 3° do art. 10-D da Lei n® 9656/1998.

3.2. Ato conJnuo, as Recomendagdes Técnicas Preliminares — RP para as UAT n°14, 24, 32,
33, 34 e 35 foram apresentas a DICOL para apreciagdo mediante Nota Técnica de Recomendagdo
Preliminar - NTRP,NOTA TECNICA N@4/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (SEI n°® 24079745), conforme quadro n® 1.

3.3. Quadro n° 1: Recomendag6es preliminares para as UAT n° 14, 24, 32, 33, 34 e 35,
conforme Nota Técnica n® 14/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO.

Ne o " "
PROTOCOLO PROPONENTE N° UAT TECNOLOGIA INDICACAO DE USO RECOMENDAGAO PRELIMINAR




Favoravel. Propde-se a ampliacdo da
cobertura da tecnologia para esta nova
indicacéo de uso por meio da alteracéo de
nome de procedimento ja listado no Rol,
de "IMPLANTE DE DISPOSITIVO INTRA-

2021.1.000051 BAYERS.A. Menorragia UTERINO (pIU) HORMONAL PARA
Sistema intrauterino liberador CONTRACEPCAO - INCLUI O DISPOSITIVO

14 de levonorgestrel (SIU-LNG) | 'dioPatic/Sangramento uterino (SEM DUT)" para "IMPLANTE DE

anormal DISPOSITIVO/SISTEMA INTRAUTERINO
(DIU/SIV)
HORMONAL - INCLUI O DISPOSITIVO™
ORGANON Implante subdérmico hormonal
2022.1.000058 | FARMACEUTICA 24 Contracepcao Desfavoravel
LTDA. de etonogestrel

Tratamento de manutencdo de
pacientes adultas com carcinoma
de ovério seroso (incluindo
trompa de Fal6pio ou peritoneal
primério) ou endometrioide, de

alto grau (grau 2 ou maior),
2022.2.000071 ASTRAZENECA DO 32 Olaparibe recidivado, com mutagéo BRCA, Favoravel
BRASIL LTDA. PO :
sensivel & quimioterapia baseada
em platina (resposta completa ou
parcial)

Tratamento de manutencdo de
pacientes adultas com carcinoma
de ovério (incluindo trompa de
Fal6pio ou peritoneal primario),
recentemente diagnosticado, de

33 Olaparibe alto grau (grau 2 ou maior), Favoravel
avangado, com mutacéo BRCA,
2022.2.000072 AS;EQEFLNLE%:DO que respondem (resposta
' completa ou parcial) a
quimioterapia em
primeira linha, baseada em platina
Carcinoma hepatocelular em
estagio intermediario ou
BE,CA);II_EEDI QEEDE avancado, irressecavel e sem
RADIOLOGIA doenga extra-hepatica para 0s
2022.1.000074 | INTERVENCIONISTA| 34 Radioembolizagéo hepética quais a quimioembolizado é Favoravel
E CIRURGIA inadequada, com ou
ENDOVASCULAR sem trombose/envolvimento da
veia porta
SOCIEDADE Cancer colorretal metastético,
BRASILEIRA DE com metastases hepaticas
RADIOLOGIA dominantes, irressecaveis de
2022.1.000075 | INTERVENCIONISTA 35 Radioembolizacdo hepatica cancer colorretal que sdo Desfavoravel
" E CIRURGIA intolerantes ou refratarios a
ENDOVASCULAR quimioterapia
4. PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA
4.1. Os mecanismos de par cipagdo social ampliada tém como obje vo captar as opinides e

os valores dos pacientes, dos atores do mercado de salde suplementar e da sociedade em geral,
guanto as tecnologias e recomendacdes preliminares elaboradas para as propostas de atualiza¢do do
Rol elegiveis.

4.2. A Consulta Publica relacionada as recomendagdes preliminares para as UAT n° 14, 24,
32, 33, 34 e 35, CP n°® 98/2022, foi realizada no periodo de 05/07/2022 a 24/07/2022, conforme
publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 125, Secdo 1, p4g. 214, de 05/07/2022 (SEI n°
24197456).

4.3. Toda documentacdo relacionada a CP n°® 98/2022, inclusive a planilha (SEI n°
24277805) com as  contribuicBes recebidas pela  Agéncia, estd  disponivel

em: ttps //www.gov. br/ans/gt br/acesso-a- mformacao/partlupacao da somedade/consultas—

de-coberturas-dos-glanos-de-saud .

4.4, No que se refere ao panorama geral da CP n° 98/2022, foram recepcionadas
3705 contribuicOes para as recomendagdes preliminares vinculadas as UAT n® 14, 24, 32, 33, 34 e 35,
conforme distribuicdo apresentada no quadro n° 2.

4.5. Quadro n° 2: Distribuicdo das contribui¢des da CP n° 98/2022, ap6s analise dos
aportes.

" N° DE - - CONCORDANCIA/
UAT |  TECNOLOGIA INDICACAO DE USO RECOMENDAGAO | o\ rpigyicoses | CONCORDANCIA | DISCORDANCIA | “pyinnpnancia

PRELIMINAR (RP) COM ARP DARP

PARCIAL COM ARP

Favoravel. PropGe-se a
ampliagdo da cobertura
da tecnologia para esta
nova indicagdo de uso



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-cp-no-98-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude

por meio da alteracdo
denomede
procedimento ja listado
no Rol, de "IMPLANTE
DE DISPOSITIVO INTRA-
Sistema intrauterino ) UTERINO (DIU)
liberador ~ Menorragia HORMONAL PARA
14 de levonorgestrel idiopatica/Sangramento CONTRACEPCAO -
(SIU-LNG) uterino anormal INCLUI O DISPOSITIVO
(SEM DUT)" para
"IMPLANTE DE
DISPOSITIVO/SISTEMA
INTRAUTERINO
(DIU/SIV)
HORMONAL - INCLUI O
DISPOSITIVO"

1031 (894)* 868 (97%)

22(2,5%)

4(0,5%)

Implante subdérmico
24 hormonal Contracepgao Desfavoravel 383** 5(1,3%)
de etonogestrel

365 (95,3%)

5 (1,3%)

Tratamento de
manutencao de pacientes
adultas com carcinoma de

ovario seroso (incluindo
trompa de Faldpio ou
peritoneal primario) ou
endometrioide, de alto
grau (grau 2 ou maior),
32 Olaparibe recidivado, com mutagao Favoravel

BRCA, sensivel a
quimioterapia baseada em
platina (resposta completa

ou
parcial)

1269 1266 (99,8%)

3(0,2%)

Tratamento de
manutencao de pacientes
adultas com carcinoma de
ovario (incluindo trompa

de Fal6pio ou peritoneal
primario), recentemente
diagnosticado, de alto
33 Olaparibe grau (grau 2 ou maior), Favoravel 811 806 (99,4%)
avangado, com mutacéo
BRCA, que respondem
(resposta completa ou
parcial) & quimioterapia
em
primeira linha, baseada em
platina

4(0,5%)

1(0,1%)

Carcinoma hepatocelular
em estagio intermediario
ou avangado, irressecavel
e sem doenca extra-
hepaética para os quais a
Radioembolizacdo quimioembolizacdo é
hepética inadequada, com ou
sem
trombose/envolvimento
da veia porta

112 104 (92,9%)

34 Favoravel

08 (7,1%)

Cancer colorretal
metastatico, com
metéastases hepaticas
dominantes, irressecaveis
de cancer colorretal que Desfavoravel
sdo
intolerantes ou refratarios
aquimioterapia

Radioembolizagdo
hepatica

0,
- 99 3(3%)

96 (97%)

*UAT 14: Ap6s andlise das contribuigdes, observou-se que 137 contribuigdes eram referentes a
outras tecnologias tratadas na CP n° 98, ajustando-se, portanto, para 894 o n° de contribuicdes
relacionadas a UAT 14.

**UAT 24: 8 (2,1%) contribuicdes apresentavam jus fica vas indeterminadas quanto a
concordancia/discordancia/concordancia ou discordancia parcial com a recomendagdo
preliminar.
4.6. Conforme arcabouco legal vigente, as audiéncias publicas deverdo ocorrer nos casos
previstos no inciso |1V, do pardgrafo 11, do art. 10 da Lei n°® 9656/1998. Neste sen do, a audiéncia
plblica para as recomendacdes preliminares desfavoraveis vinculadas as UAT n® 24 e 35, AP n°
23/2022, foi realizada em 13/07/2022, conforme publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 126,
Se¢do 3, pag. 134, de 06/07/2022 (SEI n® 24204716).

47. Toda documentagdo relacionada & AP n° 23/2022 estd disponivel
em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-no-23

publicas/audiencia-publica-no-23. Adicionalmente, a gravagdo da AP n® 23/2022 esta disponivel para
visualizacdo no canal ins tucional da ANS no Youtube, em:https://www.youtube.com/watch?

v=p3qol4Fuwjw.

4.8. Ap6s andlise das contribuicdes da CP e da AP, foi elaborado oRelatério de
Consolidagdo da ParHcipagdo Social Ampliada, que integra esta NTRF e comporta os relatérios de
consulta publica elaborados cada UAT , n° 14 (SEI n°24650295), n°® 24 (SEI n°24650292), n® 32 (SEI
n° 24650303), n° 33 (SEI n°24650310), n° 34 (SEl n°24650313) e n° 35 (SEl n°24650316), e o
relatdrio da AP n° 23/2022 (SEI n° 24277653).

4.9. O Relatorio de Consolidagédo da Par cipagdo Social Ampliada observa o disposto no art.
9° da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, e visa dar transparéncia a par cipagao da sociedade no
processo de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde.

5. COSAUDE

5.1. Finalizada a andlise das contribuicdes da par cipagdo social ampliada, nos dias

16/08/2022 e 17/08/2022, foi realizada a 82 Reunido Técnica da Comissdo de Atualizacdo do Rol de

Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar — COSAUDE, para apresentacéo dos relatérios de
consulta publica vinculados as UAT em comento nesta NTRF.

5.2. Concluidas as apresentacfes dos relatorios CP, foram feitas novas discussdes sobre as
tecnologias e, em observancia ao inciso V do paragrafo 11 do art. 10 da Lei n°® 9656/1998, elaborados
os relatérios com os aportes finais da COSAUDE para asUAT n° 14 (SEI n°24650225), n® 24 (SEl
n° 24650253), n° 32 (SEI n°24650255), n® 33 (SEI n®24650260), n°® 34 (SEI n°24650264) e n°® 35 (SEI
n° 24650272), que integram esta NTRF.

5.3. O conteldo integral da 8 RT COSAUDE esta disponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=Rdeggwagn4nM (16/08/2022) e https://www.youtube.com/watch?

v=xulcDkPUOak (17/08/2022).
RECOMENDAGAO FINAL

Por todo o exposto, consolidadas as contribui¢des dos mecanismos de par cipagdo
social dirigida (RT preliminar e final da COSAUDE) e ampliada (Consulta Publica e Audiéncia Publica),
e concluidos os estudos técnicos das tecnologias, 0 quadro n® 3 apresenta as recomendagdes finais,
devidamente motivadas, para as UAT n° 14, 24, 32, 33, 34 e 35.

6.
6.1.

6.2. Em relacdo ao quadro n® 1 desta NT, que trata da etapa de avaliagdo preliminar, cabe
esclarecer que ndo houve mudanca das recomendacdes técnicas vinculadas as UAT n° 14, 24, 32, 33,
34 e 35.
6.3. Quadro n° 3 — Recomendagdes finais para as UAT n° 14, 24, 32, 33, 34 e 35.
o
L'J\l AT TECNOLOGIA INDICAGAO DE USO RECOMENDAGAO FINAL (RF) MOTIVAGAO PARA RF
Trata-se de tecnologia segura, cujo beneficio
clinico é suportado pelas evidéncias cientificas
disponiveis. Ademais, o uso do dispositivo se
aplica a um subgrupo de pacientes que ja tem
Favoravel. PropGe-se aampliagdo da | cobertura no Rol por meio do procedimento
cobertura da tecnologia para esta nova | “IMPLANTE DE DISPOSITIVO INTRA-UTERINO
indicagdo de uso por meio da alteragdo | (DIU) HORMONAL PARA CONTRACEPCAO -
de nome de procedimento ja listado no INCLUI O DISPOSITIVO (SEM DUT)".
Rol, de "IMPLANTE DE DISPOSITIVO Propde-se a ampliacio da cobertura da
Sistema intrauterino Menorragia INTRA-UTERINO (DIU) HORMONAL tecnologia para esta nova indicagéo de uso
14 liberador idiopética/Sangramento PARA CONTRACEPCAO - INCLUI O por meio da alteragdo de nome de
de levonorgestrel (SIU- Uterino anormal DISPOSITIVO (SEM DUT)" para procedimento j& listado no Rol, de
LNG) "IMPLANTE DE DISPOSITIVO/SISTEMA | "IMPLANTE DE DISPOSITIVO INTRA-UTERINO
INTRAUTERINO (DIU/SIU) (DIU) HORMONAL PARA CONTRACEPGAO -
HORMONAL - INCLUI O DISPOSITIVO" INCLUI O DISPOSITIVO (SEM DUT)" para
"IMPLANTE DE DISPOSITIVO/SISTEMA
INTRAUTERINO (DIU/SIU) HORMONAL -
INCLUI O DISPOSITIVO", sem diretriz de
utilizacéo.
Considerando a populagdo elegivel e o estudo
Implante subdérmico . . econdmico elaborado pela ANS, a proposta
24 Contracepgao Desfavoravel L. . -
de etonogestrel esta vinculada a alto impacto orcamentéario
no ambito da satide suplementar.
Tratamento de
manutencdo de
pacientes adultas com
carcinoma de ovario
seroso (incluindo trompa As evidéncias cientificas disponiveis
de Fal6pio ou peritoneal corroboram o beneficio clinico da tecnologia e
primario) ou apontam para ganho de sobrevida livre de
endometrioide, de alto progressao para uma condicao que constitui
32 Olaparibe grau (grau 2 ou maior), Favoravel uma necessidade em satide nao atendida.
recidivado, com mutagéo A pesquisa de mutacdo BRCA sera tratada no
BRCA, sensivel a item n° 7 desta NT.
quimioterapia baseada
em platina (resposta
completaou
parcial)



https://www.youtube.com/watch?v=p3qo14Fuwjw 
https://www.youtube.com/watch?v=Rdeqqwqn4nM
https://www.youtube.com/watch?v=xuIcDkPU0ak

33 Olaparibe

Tratamento de
manutencdo de
pacientes adultas com
carcinoma de ovario
(incluindo trompa de
Falopio ou peritoneal
primario), recentemente
diagnosticado, de alto
grau (grau 2 ou maior),
avancado, com mutacéo
BRCA, que respondem
(resposta completa ou
parcial) & quimioterapia
em
primeira linha, baseada
em platina

As evidéncias cientificas disponiveis
corroboram o beneficio clinico da tecnologia e
apontam para ganho de sobrevida livre de
Favoravel progressao para uma condicao que constitui
uma necessidade em satide n&o atendida.

A pesquisa de mutacédo BRCA serd tratada no
item n° 7 desta NT.

34 | Radioembolizagio hepética

A radioembolizagdo para carcinoma
hepatocelular, provavelmente, resultaem
reducéo do risco de eventos adversos graves
e de quaisquer eventos adversos (evidéncia
de certeza moderada). Desse modo,
considera-se que a tecnologia seria uma
opcéo adicional de tratamento, tendo em
Favoravel vista que é uma alternativa a medicamentos
jacobertos na satide suplementar, num
cenario em que outras opcdes de tratamento

Carcinoma hepatocelular
em estagio intermediario
ou avancgado,
irressecavel e sem
doenca extra-hepatica
para 0s quais a
quimioembolizacéo é
inadequada, com ou

sem ~ . N
. néo obtiveram resultado ou séo contra-
trombose/envolvimento A o o
- indicadas, devido as condigdes clinicas do
daveia porta . N A N
paciente ou a toxicidade inerente &
quimioterapia.
As evidéncias cientificas relacionadas a
Cancer colorretal radioembolizagao hepatica para a populacéo
metastatico, com de interesse é limitada a um estudo
metastases hepaticas retrospectivo comparativo com risco critico
dominantes, de viés. Considerando as limita¢des do
. R - irressecaveis de cancer . estudo, quanto aos desfechos sobrevida
35 | Radioembolizagao hepética ~ Desfavoravel P
colorretal que sédo global, ocorréncia de eventos adversos graves
intolerantes ou e quaisquer eventos adversos, ha importante
refratérios a grau de incerteza nos achados. Ademais, 0s
guimioterapia efeitos sobre a sobrevida livre de progressao
e qualidade de vida ndo foram relatados.
7. PESQUISA DE MUTAGAO BRCA
7.1. Considerando as indicagdes de uso do medicamento an neoplésico oral Olaparibe,

apresentadas nas UAT n°® 32 e n° 33, verifica-se que a elegibilidade para uso da medicagdo no
tratamento de manutencdo do carcinoma de ovario é determinada pela presenga de mutagao dos
genes BRCA(BRCA1l e/ou BRCA2)germina va (herdada, a minoria dos casos) ou soma ca

(adquirida).

7.2. Atualmente, a pesquisa da mutagao germina va (usualmente, em sangue ou saliva) dos
genes BRCA1 e BRCA2 ja é contemplada pelo Rol, DUT n° 110.7 (CANCER DE MAMA E OVARIO
HEREDITARIOS — GENE BRCA1 E BRCA2) , vinculada ao procedimento “ANALISE MOLECULAR DE DNA
(COM DIRETRIZ DE UTILIZACAQ)”, com cobertura obrigatéria para mulheres com diagnés co atual ou
prévio de cancer de ovario (tumor epitelial) em qualquer idade e independente da historia familiar
(conforme DUT, exame Sequenciamento de Nova Geragdo — NGS de toda regido codificadora de
BRCAL e BRCA2 e MLPA de BRCAL e BRCA2).

7.3. A pesquisa da mutagdo soma ca dos genes BRCA1 e BRCA2, em tecido tumoral,
entretanto, ndo tem, atualmente, previsdo de cobertura obrigatoria no &mbito da salde suplementar.
Nesse sen do, em vista da recomendagdo final favoravel para as UAT n°® 32 e 33, propde-se a
incorporacdo ao Rol de procedimento para a deteccdo da mutacdo somé ca dos genes BRCAL e
BRCAZ2, por biologia molecular, para o diagnés co de elegibilidade de pacientes com indicagéo de uso
de medicagdo em que a bula ou a diretriz de u lizagdo determine a andlise de presengca/mutacdo dos
genes para o inicio do tratamento.

7.4. Para fins da atualizacdo dos Anexos | e Il, da RN n°® 465/2021, sugere-se a adogdo dos
seguintes pardmetros e terminologias:

Nome do procedimento

BRCAL e BRCA2, PESQUISA DE MUTAGAO SOMATICA (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)

Segmentacdo assistencial

Ambulatorial, Hospitalar (com ou sem obstetricia) e Referéncia

Procedimento de alta complexidade (PAC) || Sim

Diretriz de Utilizagdo - DUT

Cobertura obrigatoria para o diagndstico de elegibilidade de pacientes com indicagdo de
uso de medicagdo em que a bula ou a diretriz de utilizacdo determine a andlise de
presenca/mutacdo dos genes para o inicio do tratamento.

8. VERSAO FINAL DA MINUTA DE RESOLUGAO NORMATIVA

8.1. A versdo final da minuta de resolucdo norma va para atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salide encontra-se anexada ao presente processo (SEl n® 24576210).

9. CONCLUSAO




9.1.

Por todo o exposto, apresenta-se a Nota Técnica de Recomendagdo Final - NTRF,

visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:

9.2.

]

,‘ eletrénica

=)
sel 5
JS‘II"I:'I[I.IIJ

,‘ eletrénica

-

sell 5

,‘ eletrénica

seil o

assinatura

,‘ eletrénica

a) apreciacdo dorelatério de consolidagdo das contribuicdes da
parHcipagdo social ampliada (Consulta Publica n°® 98/2022 e Audiéncia
Plblica n° 23/2022);

b) apreciacéo dos relatérios finais da COSAUDE para as UAT n° 14, 24, 32, 33,
34 e 35

c) apreciacdo e deliberacdo quanto asrecomendacdes finaisdesta &rea
técnica para as UAT n° 14, 24, 32, 33, 34 e 35, conforme quadro n® 3 desta
NTRF;

d) apreciagdo e deliberacdo quanto a proposta de incorporagdo do
procedimento "BRCA1 e BRCA2, PESQUISA DE MUTAGAO SOMATICA (COM
DIRETRIZ DE UTILIZAGCAO)" para o diagnés co de elegibilidade de pacientes
com indicacao de uso de medicagdo em que a bula ou a diretriz de u lizagédo
determine a andlise de presenca/mutacdo dos genes para o inicio do
tratamento.

e) apreciacdo e deliberagdo quanto aversdo final da minuta de resolugédo
normativa para atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

A considerag&o superior.

Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende,
Coordenador(a) de Gestdo de Tecnologias em Saude, em 25/08/2022, as 08:52, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n®10.543, de 13 de
novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a)
de Avaliagdo Econdmica em Saude, em 25/08/2022, as 09:12, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO,
Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporagdo de Tecnologias em Satde, em 25/08/2022,
as 09:17, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n®
10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA,
Coordenador(a) de Apoio a Gestdo, em 25/08/2022, as 10:53, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n°®10.543, de 13 de novembro de 2020.

Referéncia: Processo n® 33910.019035/2022-22 SEI n° 24576196
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ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE
CONSULTA PUBLICA N2 98: ANALISE DE CONTRIBUIGCOES

1. Tecnologia e recomendacgdo preliminar

N2 UAT 14

Tecnologia em salde Sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG)
Indicagdo de uso Menorragia idiopatica/Sangramento uterino anormal
Recomendacao Preliminar Favoravel a incorporacao

Legenda: UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. Contexto da Proposta de Atualiza¢do do Rol

Proposta de atualizacdo do Rol, apresentada pela Bayer S.A., visando a incorporagdo do
procedimento Sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG) indicado para o
tratamento da menorragia idiopatica/Sangramento uterino anormal.

3. Visao geral das contribuicoes

3.1. Quantidade de contribui¢bes por tipo de opiniao:

Opiniao Qtd. %
Concordo com a recomendagdo preliminar 916 88,85%
Discordo da recomendagdo preliminar 106 10,28%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendagédo preliminar 9 0,87%

Total Geral 1031 100,00%

3.2. Quantidade de contribui¢des por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %

Profissional de saude 295 28,61%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 181 17,56%
Conselho Profissional 159 15,42%
Interessado no tema 111 10,77%
Paciente 110 10,67%
Outro 92 8,92%
Empresa/Industria 23 2,23%
Consultoria 17 1,65%

11 1,07%

Instituicdo académica
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Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
Instituicdo de saude

Sociedade médica

Prestador

Orgio de defesa do consumidor

Operadora

Grupos/associa¢do/organiza¢do de pacientes

Entidade representativa de operadoras

Total Geral

3.3.Resumo dos principais argumentos apresentados:

Concordantes

o Ampliagdo do acesso a opgOes terapéuticas para menorragia

10 0,97%
8 0,78%
6 0,58%
3 0,29%
2 0,19%
1 0,10%
1 0,10%
1 0,10%

1031 100,00%

o Eficécia, efetividade e seguranca da tecnologia para controle dos sintomas

o Melhora da qualidade de vida das pacientes

o Tratamento alternativo a histerectomia e procedimentos de maior morbidade

Discordantes da recomendagéo preliminar

o Perfil de eficacia e seguranga semelhante as opgdes de tratamento disponiveis no rol

o Inadequacdo do modelo da avaliagdo econOGmica

o Inadequagdo do modelo da anadlise de impacto orgamentdrio

4. Andlise das principais contribui¢coes

4.1. Analise:

Argumento principal Motivagdo do contribuinte Andlise da contribuicao
Perfil de eficacia e Discordamos da recomendacao Embora o perfil de eficacia e
seguranga semelhante a preliminar de incorporar, na Saude segurancga do sistema
histerectomia, op¢ao de Suplementar, o sistema intrauterino intrauterino liberador de
tratamento atualmente liberador de levonorgestrel (SIU- levonorgestrel (SIU-
disponivel no rol LNG/DIU) para menorragia idiopatica, LNG/DIU) para o tratamento

em alternativa a histerectomia. Os dados
provenientes da evidéncia
Inadequagdo do modelo | disponibilizada pelo demandante (entre
da avaliagdo econémica | elas, uma revisdo sistemdtica Cochrane
gue incluiu 25 ensaios clinicos
randomizados, que comparou o DIU de
levonorgestrel a tratamentos orais,

menorragia idiopatica seja
semelhante ao da
histerectomia, a populacao
de interesse para o SIU
Levonogestrel sdo mulheres
em idade fértil e a
histerectomia representa




ANS Agéncia Nacional de
« Satide Suplementar

Inadequacdo do modelo
da analise de impacto
orcamentario

resseccdao endometrial e histerectomia)
demonstram que os perfis de eficacia e
seguranca de todos os procedimentos
sao similares - exceto para o desfecho de
qualidade de vida, onde o DIU foi
superior a histerectomia. Em
complemento, a andlise de qualidade da
evidéncia pelo método GRADE
considerou os dados disponiveis como
sendo de baixa ou muito baixa
qualidade. O modelo econémico e a
analise de impacto orcamentario
possuem inconsisténcias que
comprometem os resultados. A analise
do caso base foi baseada em uma
populagdo dentro periodo reprodutivo
(18 a 48 anos). Vale ressaltar que essa
populacdo possui cobertura prevista
para DIU de levonorgestrel para
indicacdo de contracepg¢ao no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude da
ANS, sendo discrepante a inclusao
integral dessa populagdo no modelo de
custo-efetividade e na analise do
impacto orcamentario. Por outro lado, a
tecnologia ndo é prevista no rol para
mulheres fora da idade reprodutiva (a
partir de 49 anos) com menorragia
idiopatica e essa deveria ser a populagdo
alvo a ser considerada nas analises.
Adicionalmente, outra importante
inconsisténcia do modelo econémico
apresentado pelo proponente é a
auséncia de comparacdo para ablacao,
considerado comparador ativo para
pacientes com menorragia idiopatica,
junto com o procedimento de
histerectomia. Além disso, no modelo, o
DIU de levonorgestrel foi comparado a
histeroscopia com miomectomia, mas
para o desfecho de neoplasia (e ndo
menorragia idiopatica). Ainda, ndo foi
apresentada uma estimativa de custo-
efetividade para o procedimento,
referida a sua indicacdo de uso. Dessa
forma, a andlise econdmica apresentada
nao reflete o cendrio da solicitacdo
demandada, o nimero de pacientes,
comparadores adequados e os valores
dos procedimentos envolvidos.
Reiteramos a necessidade de refazer da
anadlise de custo-efetividade e de

uma opgao terapéutica com
impacto irreversivel sobre a
fertilidade feminina.

O modelo utilizado na
avaliagdo econOmica (custo-
utility) foi avaliado pelos
pareceristas e considerado
apropriado.

A defini¢do da faixa etdria
da populagdo alvo utilizada
no modelo de impacto
orcamentario foi baseada
na apresentada pelo
PROPONENTE (faixa etaria
de 18-48 anos). Deste
modo, esta subpopulacao ja
esta integralmente coberta
para fins de impacto
orcamentario.
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impacto orcamentdario com estimativas
adequadas a populacdo de interesse
apresentada pelo proponente,
respeitando as caracteristicas e os
critérios discutidos na 62 Reunido da
COSAUDE. A luz das informacdes
apresentadas aqui, consideramos que a
proposta de incorporac¢do do DIU de
levonorgestrel traz premissas
equivocadas, do ponto de vista da atual
cobertura assistencial na Saude
Suplementar, devendo ser refeita,
considerando a populagdo alvo correta
(pacientes = 49 anos de idade) e os
comparadores previstos. Assim, a
FenaSaude reitera a sua discordancia da
recomendacgao preliminar de incorporar,
na Saude Suplementar, o DIU de
levonorgestrel para menorragia
idiopatica, em alternativa a
histerectomia.

Perfil de eficacia e
seguranga semelhante a
histerectomia, opcao de
tratamento atualmente

disponivel no rol

Inadequacdo do modelo
da avaliagcdo econdmica

Inadequag¢do do modelo
da analise de impacto
orcamentario

Discordamos parcialmente da
recomendacao preliminar da ANS pela
incorporacgao do dispositivo para
sangramento uterino anormal. O Sistema
intrauterino liberador de levonorgestrel
(SIU-LNG 52 mg) (Mirena®) tem
indicacdo em bula para menorragia
idiopatica ou sangramento uterino
anormal. A menorragia idiopatica é
definida como um sangramento uterino
anormal (SUA) durante a menstruacao,
caracterizada pela altera¢do no volume,
duracgdo ou frequéncia menstrual (fluxo
sanguineo acima de 80 mL), sem causa
identificada. O tratamento tem como
objetivo a reducdo do fluxo menstrual,
reducdo da morbidade e melhora da
qualidade de vida. As op¢des
terapéuticas incluem medicamentos de
uso oral, injetdvel ou intrauterino, como
o sistema liberador de levonorgestrel
(SIU-LNG) de 52 mg. Em caso de falha
terapéutica, alternativas cirdrgicas
irreversiveis, e a histerectomia é uma das
alternativas, sendo possivel também a
ablacdao de endométrio, ambas
alternativas disponiveis na cobertura da
Saude Suplementar. O Mirena® é um
endoceptivo, ou seja, um sistema
intrauterino (SIU) com liberagdo de

Embora o perfil de eficacia e
seguranga do sistema
intrauterino liberador de
levonorgestrel (SIU-
LNG/DIU) para o tratamento
menorragia idiopatica seja
semelhante ao da
histerectomia, a populacao
de interesse para o SIU
Levonogestrel sdo mulheres
em idade fértil e a
histerectomia representa
uma opcado terapéutica com
impacto irreversivel sobre a
fertilidade feminina.

O modelo utilizado na
avaliagdo econémica (custo-
utility) foi avaliado pelos
pareceristas e considerado
apropriado.

A definicdo da faixa etaria
da populagao alvo utilizada
no modelo de impacto
orcamentario foi baseada
na apresentada pelo
PROPONENTE (faixa etaria
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levonorgestrel, analogo sintético da
progesterona, indicado para
contracepg¢do, menorragia idiopatica e
prevencado da hiperplasia endometrial na
terapia de reposi¢do estrogénica. E um
dispositivo em formato de “T”, que libera
levonorgestrel diretamente na cavidade
uterina a uma taxa inicial de liberagdo de
20 mcg/24horas e é reduzida para
aproximadamente 18 mcg/24h apds um
ano e para 10 mcg/24h até cinco anos
apos insercdo. Observando os tipos de
tratamento para menorragia idiopatica,
vemos que a comparagao com o DIU nao
pode ser feita apenas com a
histerectomia, como esta sendo
proposto. As alternativas conservadoras
como uso de hormonios e também a
ablagdo/ressec¢do endometrial deveriam
ter sido consideradas como
comparadores para a ao uso do DIU
nesse tipo de tratamento. Analisando
uma revisao sistematica (Bergeron C. et
al, 2020), que comparou ablagdo de
endométrio com o uso do DIU, podemos
observar que ambos sdo excelentes
op¢Oes para menorragia idiopatica,
embora eventos adversos sejam mais
comuns com o DIU de levonorgestrel.
Mulheres jovens tratadas com o DIU de
levonorgestrel apresentaram menor
risco de histerectomia posterior. Um
outro ensaio clinico randomizado,
realizou a mesma comparagdo (Beelen P.
et al, 2021) e concluiu que as estratégias
levaram a controle do sangramento com
satisfacdao e melhora na qualidade de
vida semelhantes. Porém, ndo foi
possivel demonstrar a ndo inferioridade
do DIU de levonorgestrel em relagdo a
ablacdo endometrial. Mulheres
inicialmente tratadas com DIU de
levonorgestrel necessitaram mais de
reintervencgao posterior. Uma revisao
sistematica que comparou o DIU com
diversos tratamentos alternativos
mostrou que o DIU pode melhorar a
menorragia e qualidade de vida quando
comparado a tratamentos orais; é
provavelmente similar a resseccao
endometrial e hd incerteza se é melhor
ou pior que histerectomia. Os eventos

de 18-48 anos). Deste
modo, esta subpopulacao ja
estd integralmente coberta
para fins de impacto
orcamentario.
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adversos foram similares em todas as
comparacgoes. Avaliando a anadlise
econOmica ndo conseguimos identificar
economia para o sistema de saude. O
dispositivo é menos eficaz que o
tratamento cirdrgico definitivo,
portanto, ndo faz sentido fazer andlise
de custo efetividade. A taxa de
abandono é alta, especialmente nas
mulheres mais velhas e o mesmo
dispositivo ja é liberado durante o
periodo reprodutivo da mulher. Além
disso, a CONITEC avaliou e deu parecer
desfavoravel para essa indicagao devido
a incerteza dos resultados e
disponibilidade de alternativas em 2013.
Apesar da nao superioridade do SIU de
levonorgestrel, trata-se de alternativa
conservadora que pode estar disponivel
na cobertura do ROL também para o
periodo da perimenopausa, dado que
atualmente esta explicitamente liberado
com finalidade contraceptiva. Entretanto
a analise econémica e impacto
orcamentario devem ser refeitos ja que
ndo haverd economia para o sistema de
saude ou, se houver, certamente sera
muito inferior a descrita pelo fabricante.

4.2.0utras consideragoes:

Dentre as 106 contribuicdes discordantes da recomendacdao preliminar, 74 apresentavam
argumentos concordantes com a decisdo preliminar, 10 contribuicdes mencionavam outras UAT
(olaparibe e implanon) e 22 realmente discordavam da decisdo. Dentre as nove contribui¢cdes
parcialmente concordantes/discordantes, foram identificadas cinco que se referiam a outras UAT
discutidas na Consulta Publica N2 98 e o0 mesmo ocorreu para 122 contribui¢cGes concordantes.
Assim, o total de contribuicdes por tipo de opinido foi recalculado, conforme quadro resumo abaixo.

4.3 Quantidade de contribuig6es por tipo de opiniao apds a andlise do conteudo:

Opinido Qtd. %
Concordo da recomendacgao preliminar 868 97,0%
Discordo com a recomendacao preliminar 22 2,5%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendac&o preliminar 4 0,5%

Total 894 100,00%
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ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE
CONSULTA PUBLICA N2 98: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. Tecnologia e recomendacdo preliminar

N2 UAT 24

Tecnologia em saude Implante subdérmico de etonogestrel
Indicagdo de uso Contracepgao

Recomendacao Preliminar Desfavoravel a incorporacao

Legenda: UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. Contexto da Proposta de Atualiza¢do do Rol

Proposta de atualizagdo do Rol, apresentada pela Organon Farmacéutica Ltda., visando a
incorporacdo do procedimento Implante subdérmico de etonogestrel indicado para contracepgao.

3. Visao geral das contribuicoes

3.1. Quantidade de contribui¢des por tipo de opinido:

Opiniao Qtd. %
Discordo da recomendacgao preliminar 317 82,77%
Concordo com a recomendagao preliminar 61 15,93%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacéo preliminar 5 1,31%
Total Geral 383 100,00%

3.2. Quantidade de contribui¢des por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Profissional de saude 113 29,50%
Paciente 84 21,93%
Conselho Profissional 37 9,66%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 35 9,14%
Interessado no tema 29 7,57%
Outro 22 5,74%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 21 5,48%
Empresa/Industria 18 4,70%
Consultoria 6 1,57%

Instituicdo académica 5 1,31%
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Instituicdo de salde 5 1,31%
Orgio de defesa do consumidor 2 0,52%
Sociedade médica 2 0,52%
Prestador 2 0,52%
Entidade representativa de operadoras 1 0,26%
Operadora 1 0,26%
Total Geral 383 100,00%

3.3.Resumo dos principais argumentos apresentados:
Concordantes com a recomendagao preliminar

o Efeitos colaterais e sangramento aumentado
o Inferioridade comparativa aos métodos atualmente disponiveis no rol

o Contraceptivo LARC com duragao inferior (3 anos) aos atualmente disponiveis no rol (5 anos)

Discordantes com a recomendacgdo preliminar

o Direito a saude

o Inadequagdo metodoldgica da andlise realizada pelos pareceristas

o Discordancia em relagdo a avaliacdo econ6mica

o Inadequacao clinica da analise realizada pelos pareceristas

o Discordancia em relagdo a analise de impacto orgamentdrio realizada pelos pareceristas

o Incorporagdo automatica ao Rol apds a incorporag¢do ao SUS pela CONITEC

o Ampliagdo das opgdes de contraceptivos de longa agdo (LARC) disponiveis no Rol

o LARC ndo intrauterino como necessidade ndo atendida

o Limitagdes relacionadas a aspectos éticos e intrinsecos a analise de métodos contraceptivos

o Conclusdo do RAC diferente da Conitec

4. Andlise das principais contribuicoes

4.1. Analise:

Argumento Motivacdo do contribuinte Anidlise da contribuigao
principal

Direito a saude Preliminarmente, cumpre consignar que, em que O Rol de Procedimentos e

pese a decisdo do STJ que considera o Rol taxativo, Eventos da em Saude
a Fundacdo PROCON/SP mantém sua posi¢cdo no estabelece a cobertura
sentido de que o Rol de procedimentos deve ser | assistencial obrigatdria a ser
exemplificativo, ou seja, uma referéncia minima de garantida nos planos

cobertura obrigatédria, ndo podendo ser utilizado de privados de assisténcia a
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forma automatica para exclusdo de cobertura de
procedimentos ndo listados e necessarios a garantia
da saude do consumidor. Dessa forma, entendemos
que todo medicamento e tecnologia que
contribuam para a melhora da saude do paciente
deve ser incorporado ao Rol de procedimentos.
Nesse sentido, tendo em vista que a indicacdo de
uso da terapia e a definicdo do tratamento mais
adequado a saude do beneficiario deve ser aquele
indicado pelo médico assistente, e que a inclusdo no
Rol reduz a necessidade de judicializagdo, opinamos
pela incorporacdo do medicamento no Rol de
Procedimentos.

salde, a incorporacdo de
novas tecnologias em saude,
bem como a definicdo de
regras para sua utilizacdo
(Resolugdo Normativa
465/2021 e 470/2021).

Inadequacao
metodoldgica
da analise
realizada pelos
pareceristas

O relatério de andlise elaborado pelos parceiros da
ANS apresenta falhas metodoldgicas graves. As
premissas assumidas e os comparadores utilizados
nao estao adequados e nao seguem as Diretrizes
Metodoldgicas do Ministério da Saude, que tem
como publico-alvo além das esferas do SUS e a
Saude Suplementar. As Diretrizes Metodoldgicas
para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos,
recomenda fortemente a ndo restringir a
identificacdo dos estudos de interesse por ano de
publicacdo, ja que uma busca restrita aos ultimos
cinco ou dez anos pode identificar,
respectivamente, apenas cerca de 25% a 46% dos
estudos, o que resulta numa perda importante de
estudos relevantes. E caso os autores ainda optem
por utilizar alguma restricdo, ela devera ser
devidamente justificada no texto. E mesmo assim
neste item (critérios de elegibilidade), os
pareceristas propuseram a priorizag¢ao para
revisdes sistematicas atualizadas (< 5 anos), e ndo
houve justificativa. No que diz respeito aos custos
associados, os pareceristas “optaram por ndo
incluir custos relacionados a eventos ndo
desejdveis pelas incertezas associadas a estimativa
de ocorréncia”. Os pareceristas deveriam ter
considerado os custos com eventos ndo desejaveis
pois sdo os custos da falha do contraceptivo que
implicam em custos para os planos de saude como
consulta médica, exames e outros descritos no
documento do proponente. Entretanto segundo as
Diretrizes Metodoldgicas, é importante informar os
fatores potenciais a serem considerados para uma
futura analise de impacto orcamentdrio, quais
sejam: a demanda potencial, o padrao de utilizagado
e, quando houver, o gasto adicional em tecnologias
e procedimentos complementares, o investimento
em infraestrutura e o gasto de capital humano. E
guando esses valores estiverem indisponiveis,
deve-se descrever as possiveis fontes de gastos.

As propostas de
incorporagao submetidas a
ANS sdo analisadas pela
equipe técnica por meio da
elaboracdo de relatérios de
analise critica (RAC). A
analise critica é realizada
seguindo métodos
criteriosos e sistematizados,
de acordo as Diretrizes do
Ministério da Saude para
Pareceres Técnicos-
Cientificas e as secdes
pertinentes do Manual
Cochrane para Revisdes
Sistematicas de Intervencao.

As estratégias de busca
utilizadas pelos pareceristas
nao consideraram qualquer
limite em relacdo a data de

publicacdo dos estudos.

Diante da necessidade de
evidéncias atualizadas e de
alta qualidade metodoldgica
para a tomada de decisdo,
conforme descrito no
relatorio foram priorizadas
as revisoes sistematicas de
melhor qualidade
metodoldgica e com data de
publicagdo recente, o que
evita a sobreposicao de
resultados obtidos de
diferentes revisdes sobre o
mesmo assunto, e garante
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Portanto, discordo da andlise realizada pelos
pareceristas, parceiros da ANS, devido ao método
de andlise empregado, as premissas assumidas e
comparadores utilizados, que conforme citado ao
longo deste comentdrio ndo é aquele preconizado

pelas Diretrizes Metodolégicas do Ministério da

Saude, cujo objetivo é padronizar parametros
minimos de qualidade necessarios, o que evitaria

possiveis vieses de selecdo e de falhas na
interpretacado das evidéncias, o que claramente
ocorreu no relatério de contraponto a demanda do
proponente.

gue todos os estudos
primdrios publicados até o

momento tenham sido

incluidos e analisados.

Diante das incertezas
relacionadas a estimativa de
ocorréncia de eventos ndo
desejaveis, os pareceristas
optaram por nao incluir
analises de custos associados
de forma a evitar a
potencializagao de vieses.
Quanto a taxa de falhas, sua
inclusdo levaria a pequeno
impacto no incremento
orcamentario e extrapolaria
o horizonte temporal de 5
anos adotado por padrao em
analises da ANS.

Discordancia em
relacdo a
avaliacdo

econdmica

O PROPONENTE apresentou o modelo de avaliagao
econdmica de custo-efetividade. A andlise estimou
que o IMP-ETN seria mais efetivo e menos custoso
do que o SIU-LNG. Ressalta-se a necessidade de
cautela na interpretacao desses resultados devidos
(1) as incertezas relacionadas aos desfechos de
eficacia e segurancga (2) o parametro de efetividade
do SIU-LNG, pois a diferenca de efetividade das
duas intervengdes parece ser muito grande, e nao
condizente com as estimativas apresentadas pela
revisdo sistematica incluida no PTC”. N6s ndo
concordamos com a analise dos pareceristas. A
conclusdo do proponente de dominancia da
tecnologia proposta (IMP-ETN) na populagédo
elegivel da pratica médica é mais compativel com a
realidade dos anticoncepcionais de longa duracao.
Este cenadrio foi testado em diversos tipos de
andlises de sensibilidade e corroboraram este
resultado. O horizonte temporal proposto, de 15
anos, foi utilizado baseado no modelo
desenvolvido pelo NICE. Esse horizonte foi
escolhido para refletir a duracdo total do efeito
contraceptivo da esterilizagdo feminina nas
mulheres. Faltou justificar a escolha desse
horizonte temporal. No quesito “comparador”, na
analise de proposta, os pareceristas propde uma
“analise do IMP-ETN comparado com outras
formas de anticoncepcao, principalmente os
anticoncepcionais orais (sem custo para o sistema
de saude), uma vez que muitas mulheres no

A constatacdo de que os
custos relacionados a
aquisicdo dos
anticoncepcionais orais nao
sdo relevantes para a
perspectiva da saude
suplementar é valida. Por
este motivo, ndo foram
incluidos custos de aquisicao
de anticoncepcionais orais
no modelo econémico. No
entanto, deve-se considerar
que mulheres elegiveis ao
IMP-ETN poderao migrar do
anticoncepcional oral para o
IMP-ETN, com impacto
incremental positivo para o
sistema de saude
suplementar. A comparagao
restrita a outros métodos de
longa duracao, como o SIU, é
inadequada uma vez que,
atualmente, a minoria de
mulheres usa o SIU. E
imperativo considerar que
existem novas mulheres que
irdo optar por métodos de
longa duracdo apds a
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inclusdao do IMP-ETN no

sistema de saude usam este método
contraceptivo”, entretanto, essa sugestao é
inconsistente com a perspectiva da analise. Os
anticoncepcionais orais ndo estdo no rol da ANS e
sao pagos pelos pacientes. O comparador utilizado
pelo proponente estd adequado. Uma critica
importante foi que quando discutida a mensuracao
da efetividade, a andlise da proposta demonstrou
que “A diferenca de efetividade dos dois métodos
foi muito elevada, e ndo estd claro sua referéncia.
Esta diferenca pode reduzir de maneira significante
a RCEl em favor do IMP-ETN”, porém o proponente
apresentou estas referéncias para os parametros
utilizados, os resultados estdao dentro dos valores
identificados na RS classificada como de alta
qualidade pelos pareceristas (Moray, 2021). Ainda,
o proponente traz ainda uma taxa de gravidez de
0,1% com o IMP-ETN e 0,7% com o SIU-LN., citando
a WHO como referéncia. Em conclusao,
discordamos da avaliagdo dos pareceristas, pois o
resultado da efetividade é corroborado pela
literatura apresentada, bem como durante a
audiéncia publica, houve inimeros relatos de
médicos ginecologistas que deixaram claro que o
beneficio e seguranca do IMP-ETN sdo muito
evidentes e comprovados em inimeras
publicagdes ao longos de décadas de pesquisa e de
uso na rotina didria.

A referéncia do contribuinte

cenario alternativo.

para adogao do horizonte
temporal, ndo esta clara,

uma vez que o NICE nao
emitiu parecer quanto ao
uso do IMP-ETN.

Apesar da estimativa de
eficacia ser baseada em uma
revisdo sistematica de alta
qualidade, a evidéncia
primdria disponivel é
extremamente limitada. Por
este motivo, a certeza da
evidéncia (GRADE) é muito
baixa para o desfecho “taxa
de falha de contracep¢do”, o
qgue faz com que a diferenca
de estimativa na taxa de
gestacdo indesejada possa
ser substancialmente
diferente daquela estimada.
Também se ressalta que
devido a heterogeneidade
clinica e metodolégica
(diversidade) dos estudos
incluidos, ndo foi realizada
metandlise a partir da
revisdo sistematica. Entdo é
inadequada a afirmacado de
que apenas uma estimativa
estava presente na revisao
sistematica, pois a mesma
contém diferentes
estimativas de multiplos
estudos incluidos.

A afirmacao "a comparacgéo

Inadequacao

clinica da

analise realizada

pelos

pareceristas

Nessa analise critica da proposta de atualizacdo do
Rol de procedimentos e eventos em salde para
implante subdérmico de etonogestrel para
anticoncepc¢ao, no tdpico “Revisdo Sistematica”
separamos alguns pontos de analise: O acrénimo
PICOS utilizado traz “outros métodos de

contracepg¢do” como comparador utilizado pelos

de métodos de curta e longa
duragdo ndo é condizente
com a prdtica médica” é

inadequada na perspectiva
econdmica uma vez que
deve-se considerar que

mulheres elegiveis ao IMP-

pareceristas, entretanto, ndo especifica quais

seriam esses outros métodos e se sdao cobertos
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pela ANS. Ainda, a andlise dos pareceristas foge da
pratica médica ao comparar métodos de curta e
longa duracdo e ao utilizar esta abordagem tera
impactos na andlise de impacto orgamentario. E,
ainda, para “tipo de estudo”, os pareceristas ndo
consideram ECR, o que pode comprometer a
revisdao. Também fica clara certa confusdao em
relacdo aos desfechos, pois proponente e
pareceristas consideraram os mesmos desfechos,
porém o proponente ndo os classificou em
primdrios e secundarios. Quanto aos critérios de
elegibilidade, os pareceristas propde a priorizacao
para revisGes sistematicas atualizadas (< 5 anos),
no entanto, esta é uma grande limitacao, pois a
tecnologia tem registro na ANVISA desde
20/04/2000 https://consultas.anvisa.gov.br/ -
/medicamentos/250000218589998/?numeroRegis
tro=101710088 e essa restri¢gao, juntamente com a
exclusdo de ECR e PICO utilizada, pode influenciar
nos resultados. A prépria busca realizada no
Pubmed traz um filtro para RS, que exclui os ECR, e
0s pareceristas criticam o proponente pela
auséncia de ECR, o que eles também nao fazem.
Em relacdo aos “estudos excluidos e razées para
exclusdo” o proponente ndo relata nenhuma razao
de exclusao, constituindo uma falha, onde os
pareceristas trazem o estudo de Farah (2020) para
exclusdo, alegando que a principal comparacdo
desta revisdo sistematica foi a de métodos de
longa duracdo versus curta duracdo, que, de
anticoncepcionais orais com o PICOS, deve ser
excluido. Quanto aos “comentarios gerais sobre o
guadro de resultados, por desfecho, dos estudos
incluidos”, os pareceristas basearam a andlise
apenas na revisao sistematica de Moray 2021, por
esta apresentar alta qualidade segundo a
ferramenta AMSTAR-2, mas, se os pareceristas
incluiram 2 RS deveriam ter apresentado os
resultados de todos os estudos incluidos, ademais,
nao realizam avaliagdo da certeza nas evidéncias
(abordagem GRADE), comprometendo a qualidade
da analise e constituindo ponto passivel de critica
no material do proponente. O documento "Family
Planning-A GLOBAL HANDBOOK FOR PROVIDERS:
Evidence-based guidance developed through
worldwide collaboration. 3 ed. 2018" da
Organiza¢do Mundial de Saude foi utilizado para
embasar essa analise.

ETN poderdao migrar do
anticoncepcional oral para a
utilizacao do IMP-ETN, com

impacto incremental positivo
para o sistema de saude
suplementar.

Como planejou-se incluir
revisdes sistematicas na
analise do parecerista, ndo
seria metodologicamente
apropriada a inclusdo de
ensaios clinicos
randomizados na presenca
de revisGes sistematicas de
boa qualidade e atualizadas,
uma vez que se espera que
estas revisdes irdo conter os
ensaios clinicos
randomizados. De fato, no
guadro 12 do relatério de
analise critica estdo
apresentados resultados de
ensaios clinicos
randomizados incluidos na
revisdo sistematica incluida.

A escolha de sinteses
recentes (<5 anos) reflete a
necessidade de se ter o
conjunto de evidéncia mais
atualizado para a tomada de
decisdo. A afirmacao de que
deveria se apresentar o
resultado de todas as
revisoes incluidas, mesmo
que de baixa qualidade, é
inadequada do ponto de
vista metodoldgico. Sinteses
de evidéncias incluem
estudos primarios e ndo
seria metodologicamente
apropriado relatar
redundantemente
estimativas baseadas nos
mesmos estudos primarios.
Deste modo, deve-se
identificar revisdes
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sistematicas mais confiaveis
(alta qualidade) e basear as
conclusdes nos resultados

das mesmas.
Incorporagao 1/10 S3o Paulo, 22 de julho de 2022 A Diretoria de A obrigatoriedade de
automatica ao Normas e Habilitagao dos Produtos — DIPRO da incorporacdo automatica ao
Rol apds a Agéncia Nacional de Saude Suplementar O Rol das tecnologias avaliadas
incorporagao ao | PROPONENTE, vem, respeitosamente, expor suas e recomendadas
SUS pela contribui¢des juridicas e técnicas a respeito do positivamente pela CONITEC
CONITEC Relatdério de Analise Critica da Agéncia Nacional de foi trazida pela Medida

Saude Suplementar (“RAC ANS - 24”), a qual
apresentou recomendacao preliminar desfavoravel
a inclusdo do implante subdérmico de etonogestrel

(“Implante”) no Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude da ANS (“Rol”). 1. Diante dos
entendimentos apresentados pela ANS, por meio
do RAC ANS e da Audiéncia Publica n2 23, realizada
em 13 de julho de 2022, a Organon entende,
respeitosamente, que o procedimento de
incorporacgdo e as respectivas conclusdes até o
momento externadas pela ANS, sdo insatisfatérias
do ponto de vista técnico e juridico. Caso se
prossiga com as recomendagdes como formuladas,
além das inconsisténcias regulatorias e legais, o
resultado representard inegdvel limitacdo
injustificada ao acesso a importante mecanismo de
contracepgao pela populagdo inserida no sistema
de saude suplementar. 2. Em carater preliminar,
cumpre destacar que a ANS ignora por completo o
fato de o Implante ter sido incorporado ao Sistema

Unico de Saude ("SUS"), negando eficacia ao

dispositivo legal inserido pela Lei n2 14.307/2022,
que determina a inclusao no Rol da ANS de
tecnologias incorporadas ao SUS no prazo de 60
dias. 3. 0 §10 do artigo 10 da Lei n® 9.656/1998
(incluido pela Lei n2 14.307/2022, resultado da
Medida Proviséria n2 1.067/2021) prevé que: “§

10. As tecnologias avaliadas e recomendadas

positivamente pela Comissdao Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), instituida pela Lei n? 12.401, de 28
de abril de 2011, cuja decisdo de incorporacao ao
SUS ja tenha sido publicada, serdo incluidas no Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar no prazo de até 60 (sessenta) dias.” 4.
Portanto, a Organon entende que a alteragdo
legislativa é clara no sentido de que os
medicamentos cuja incorporacgdo ao Sistema Unico
de Saude ja foi recomendada positivamente pela
Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias

Proviséria n? 1067,
publicada em 03 de
setembro de 2021,
convertida posteriormente
na Lei n? 14.307, publicada
em 04 de margo de 2022,
gue alteraram a Lei n?
9.656/1998. Nesse contexto,
0 cumprimento deste novo
comando legal pela ANS
comegou a valer para
as decisbes de
incorporagao no ambito do
SUS publicadas a partir da
vigéncia dos referidos
dispositivos legais. Neste
sentido, entram no escopo
da obrigatoriedade de
incorporagao, apenas as
tecnologias aprovadas apds
a publicagdo da MP n?
1.067/21 e da Lei
n® 14.307/22 e desde que
nao se enquadrem nas
exclusGes legais dispostas na
regulamentacdo aplicavel a
saude suplementar.
Como a decisdo de
incorporacdo da tecnologia a
assisténcia prestada pelo
SUS foi publicada no DOU
em data anterior a vigéncia
dos supracitados dispositivos
legais que alteraram Lei n?
9.656/1998, ndo cabe a
aplicagdo do paragrafo 10 do
art. 10 da Lei n2 9.656/1998.
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— CONITEC deverao, obrigatoriamente, ser
incluidos também no Rol, dentro do prazo de 60
(sessenta) dias. 5. No presente caso, a Portaria
SCTIE/MS n2 13, publicada em 13.4.2021, tornou
publica a decisdo de incorporar o Implante ao SUS
e, dessa forma, com o devido respeito, ndo é
sustentdvel que a recomendacgdo preliminar
constante da NTRP n2 14/2022 seja desfavoravel a
incorporagdo no, uma vez que o texto legal nao
deixa margem para discricionariedade. 6. Ressalta-
se que, a propria area técnica da ANS, ao
reconhecer a incorporag¢do automatica ao Rol de 2
contraceptivos injetaveis apds a incorporacgdo ao
SUS pela CONITEC, confirma a obrigatoriedade
defendida pela Organon. A Unica diferenga entre
os casos citados acima e o caso do Implante é que
o ultimo teve sua incorporagdo ao SUS publicada
em abril de 2021, ou seja, antes da entrada em
vigor da Medida Proviséria n2 14.307/2022, que
introduziu no ordenamento juridico o atual artigo
10, §109, da Lei n2 9.656/1998. 7. No entanto, é
equivocado pensar que essa circunstancia
puramente temporal tornaria facultativa a inclusao
do Implante no Rol. Isso porque o dispositivo em
guestdo nao traz qualquer limitacao no sentido de
gue somente seria obrigatdria a inclusdao do Rol
daqueles medicamentos incorporados ao SUS apds
o inicio da sua vigéncia. E, de fato, sequer teria
l6gica essa restricdo temporal, ja que o objetivo da
norma é justamente o de garantir que os
beneficiarios de plano de satide tenham, pelo
menos, a mesma cobertura oferecida aos
pacientes do SUS. Observe-se que, durante a
tramitacdo do projeto de lei para a conversdo da
Medida Proviséria n2 1.067/2021 (convertida na
Lei n? 14.307/2022), a Relatora na Camara dos
Deputados, Deputada Silvia Cristina, manifestou
exatamente esse entendimento: “Outra novidade é
que as tecnologias recomendadas pela Conitec
passam a ser incluidas no Rol sem que seja
necessaria uma nova avaliacdo da ANS.
Concordamos com a medida, por evitar o
retrabalho e por contribuir para uma maior
igualdade entre o sistema publico e o sistema
suplementar. Nao faria sentido um procedimento
estar disponivel no Sistema Unico de Satde, para
todos os brasileiros, e ndo constar no rol dos
planos de saude.” (Anexo | — Parecer de Plendrio a
Medida Proviséria n2 1.067, de 2021, pela
Comissdo Mista - P4gina 10) 9. Sendo o objetivo do
dispositivo legal promover acessibilidade e
disponibilizacdo das mesmas tecnologias a

Além disso, conforme
apresentado no Relatério de
Analise Critica, a Conitec ndo
recomendou a incorporagao
da tecnologia para todas as

mulheres com idade entre
18 e 49 anos, devido ao alto
impacto orgamentario:

“Considerou-se que as
evidéncias sdo favoraveis ao

implante de etonogestrel,
mas que a ampla populagao
proposta pelo demandante
juntamente com o impacto
orcamentario estimado
dificultaria a incorporacgdo
desta tecnologia no SUS.”

Ap0s solicitacdo da
Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS) e da Secretaria

de Atencdo Primaria a Saude
(SAPS), a tecnologia foi
incorporada para subgrupos
especificos: mulheres
usuarias de drogas;
mulheres em situacao de
rua; mulheres vivendo com
HIV; mulheres em idade
fértil e em uso de
talidomida; mulheres
privadas de liberdade;
mulheres cis trabalhadoras
do sexo e mulheres em
idade fértil em tratamento
com tuberculose e em uso
de aminoglicosideos. A
restricdo pelo subgrupo
reduziu de maneira
substancial o impacto
orcamentario o que,
segundo a Conitec, tornou
vidvel a recomendacao de
incorporagao.
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beneficidrios de planos de salde e a usuarios do
SUS, ndo ha razbes para se admitir que essa
disponibilizacdo deveria ser promovida apenas
para os medicamentos incorporados ao SUS a
partir de uma certa data. Essa interpretacao
tornaria discriciondrio o que a lei claramente prevé
como obrigatério. 10. A obrigatoriedade juridica
dessa inclusdo é confirmada por meio do parecer
juridico anexo, emitido por renomada banca de
advogados (Anexo Il — Parecer Juridico - Lei Federal
n? 14.307/2022 - elementos juridicos aplicaveis a
incorporacao de tecnologias ja avaliadas pela
CONITEC). 11. Ainda no campo juridico, ignorou-se
por completo o ordenamento juridico vigente, em
especial o artigo 226 da Constituicdo Federal de
1988 (“CF”), a Lei n2 9.263/1996, e a Lei n®
9.656/1998, que estabelecem, a partir de uma
leitura sistematica, o planejamento familiar como
um direito constitucional, que contempla os
métodos de contracepgdo e que determina que o
acesso seja garantido também na Saude
Suplementar, mediante livre escolha da paciente
com apoio de seu médico, limitando
injustificadamente a efetividade desse direito
constitucional. 12. Observa-se, ainda, o
descabimento juridico de certas andlises técnicas,
que ndo cabem nesse processo de incorporagao,
notadamente: (i) as premissas relacionadas a
eficacia e seguranca de longo prazo do
Procedimento, que ja foram objeto de andlise
guando do registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (“ANVISA”) e ndo deveriam ser
objeto de questionamento; e (ii) a utilizacdo de
comparadores inadequados, seja porque ndo sao
tecnologias de mesma natureza (e.g.
anticonceptivos orais) ou porque ndo foram
incorporadas ao Rol (e, portanto, ndo poderiam
integrar a analise para fins de comparagdo). 13.
Para além dos aspectos juridicos acima
mencionados, apos criteriosa analise técnica do
RAC ANS e da documentacao disponibilizada pela
ANS para a Avaliacdo de Tecnologia em Saude da
referida proposta de atualiza¢do do Rol, foram
encontradas inconsisténcias de cunho técnico-
cientifico que inviabilizam a correta interpretacao
para a proposta de incorporacdo submetida a ANS
que serdo apresentadas a seguir:

Ampliagcao das
opcoes de
contraceptivos
de longa acdo
(LARC)

2/10 RESUMO EXECUTIVO DAS CONTRIBUICOES

DO PROPONENTE O planejamento familiar é um

direito constitucional previsto no artigo 226 da
Constituicdo Federal de 1988 (CF) e estabelece que

os cidadaos brasileiros devem ser assistidos quanto

Para justificar a incorporacao

de uma tecnologia ao Rol, a

ANS considera as evidéncias
de eficacia e seguranca,
seguidas de aspectos de
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disponiveis no
Rol

LARC ndo
intrauterino
como
necessidade
nao atendida

ao planejamento das suas familias, tanto com
relacdo a contracep¢ao quanto com relacdo aos
meios para assistir a concepc¢ao, incluindo a
questdo da infertilidade. A Lei n2 9.263/1996 traz a
definicdo e abrangéncia da norma constitucional
ao regulamentar o §72 do artigo 226 da CF.
Confira-se: “Art. 22 Para fins desta Lei, entende-se
planejamento familiar como o conjunto de a¢des
de regulacdo da fecundidade que garanta direitos
iguais de constituicao, limitacdo ou aumento da
prole pela mulher, pelo homem ou pelo casal. Art.
92 Para o exercicio do direito ao planejamento
familiar, serdo oferecidos todos os métodos e
técnicas de concepgao e contracepgao
cientificamente aceitos e que ndo coloquem em
risco a vida e a salude das pessoas, garantida a
liberdade de op¢do.” Em 2009, foi publicada a Lei
11.135 que obriga a ANS a realizar a cobertura das
tecnologias contraceptivas como ag¢des de
Planejamento Familiar, pois estdo englobadas no
atendimento previsto no Art. 35-C, item lll, da Lei
9.656/98. Varios métodos contraceptivos estdo
disponiveis objetivando evitar gravidezes ndo
planejadas, incluindo preservativos, anéis vaginais,
adesivos, anticoncepcionais orais e métodos
contraceptivos reversiveis de longa acdo (LARC), ou
seja, dispositivos intrauterinos hormonais ou nao-
hormonais e implantes. As consequéncias
associadas a uma gravidez nao planejada atingem
diversos ambitos da saude da mulher, bem como
de diferentes atores no processo do cuidado como
pagadores em saude, e incluem desde problemas
econdmicos aos cofres publicos e privados até
impactos clinicos como o contagio do neonato por
Infec¢Bes Sexualmente Transmissiveis (ISTs)
através de transmissao vertical, bebés prematuros,
inconsisténcia na amamentacdo, mortalidade
neonatal, depressao pds-parto e aborto. Segundo
Silva Filho et al (2022), no Brasil, a mortalidade
materna por complicagGes do aborto se configura
como a quinta causa de ébitos no pais (De Leon et
al, 2019) e dados da Pesquisa Nacional do Aborto
de 2016 (Diniz, Debora, Medeiros, Marcelo e
Madeiro, Alberto, 2017), evidenciaram que 13%
das mulheres entrevistadas tiveram um
abortamento provocado por ndo desejar a
gestacdo. Além de o planejamento familiar conter
essa situacdo sob a 6tica social e clinica, ela
também auxilia o préprio sistema de saude
suplementar na economia de recursos financeiros,
visto que as despesas com servigos assistenciais
relacionados a gestacdo, incluindo o parto, tendem

custo-efetividade e impacto
orcamentario, de forma a
assegurar o acesso dos
beneficiarios dos planos de
salde a tecnologias seguras,
eficazes e, simultaneamente,
a sustentabilidade da saude
suplementar.
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a envolver despesas expressivas, sem falar em
possiveis desdobramento complexos, que podem
também implicar em internagdes hospitalares. A
cobertura assistencial obrigatéria a ser garantida

nos planos privados de assisténcia a saude,
estabelecida pela RN n2 465 de 24 de fevereiro de
2021 e atualizacbes posteriores, prevé como opcao
de contracepc¢do os métodos definitivos, os
injetaveis de curta acdo e apenas os dispositivos
intrauterinos como opg¢des de longa acdo. A
inclusdo do Implante subdérmico para
contracepgdo de longa agdo trard ao Rol a Unica
opcdo de LARC nao intrauterino e que ndo é
disponibilizada as beneficidrias permitindo atender
as mulheres que ndo podem ou ndo querem
receber um método contraceptivo de longa agdo
intrauterino e que hoje nao estao assistidas pelas
opcOes terapéuticas disponiveis no Rol. A entrada
de novos competidores no mercado estabelece
beneficios para a sustentabilidade do sistema de
saude com a simplificacdo de processos, o
aprendizado com a experiéncia dos concorrentes e
melhoria nos produtos ou ainda nos desfechos
esperados (Quintas, 2018).

Simplificacdo da
jornada de
cuidados, pelo
fato da
tecnologia nao
necessitar de
rotina de
acompanhamen
to

3/10 TRATAMENTO RECOMENDADO RELATORIO
PRELIMINAR DA ANS: I. O PROPONENTE
apresentou o fluxograma atual de abordagem para
anticoncepcgdo de mulheres que escolhem método
de longa duracao. No entanto, nao fica claro na
proposta apresentada como a possivel
incorpora¢3o do IMPLANTE SUBDERMICO iria
alterar o fluxograma e qual seria seu papel em
comparacao a alternativas ja incorporadas. [Texto
transferido do documento submetido pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - RAC_UAT24 -
Revisdo Sistematica — pagina 24]. CONTRIBUICAO
DO PROPONENTE: |. Adotou-se a mesma
perspectiva do National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) para a elaboragao do
algoritmo de tratamento proposto pelo
PROPONENTE, que considera que as mulheres que
necessitam de contracepcao devem ser informadas
e lhes devem ser ofertados todos os métodos
disponiveis no sistema, incluindo métodos de
contracepgao reversivel de longa duragdo (LARC)
hormonais e ndo-hormonais. Considera que as
mulheres devem receber o método de
contracepg¢do mais aceitavel para elas, desde que
ndo seja contraindicado. Sendo, portanto, a
escolha do método uma decisao feita por médico e

paciente, o PROPONENTE entende que a Unica

Para justificar a incorporacao
de uma tecnologia ao Rol, a
ANS considera as evidéncias
de eficacia e seguranca,
seguidas de aspectos de
custo-efetividade e impacto
orcamentario, de forma a
assegurar o acesso dos
beneficidrios dos planos de
saude a tecnologias seguras,
eficazes e, simultaneamente,
a sustentabilidade da salude
suplementar.

diferenca a ser observada na jornada da mulher ja
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q

d

beneficiam da tecnologia o método adequado. No

rotina de acompanhamento, conforme descrito no

vivenciada na saude suplementar seria na
ampliacdo dos métodos a serem ofertados,
oferecendo aquelas pacientes que mais se

ue se refere a acompanhamento, salienta-se que,
em comparag¢ao aos outros métodos LARC ja
isponiveis no sistema, o implante deve simplificar
a jornada de cuidados, visto ndo necessitar de

Anexo lll (enviado ao e-mail do COSAUDE) deste
documento (NICE, 2019).

Inadequacgao
metodoldgica
da analise
realizada pelos
pareceristas

4/10 PERGUNTA ESTRUTURADA RELATORIO
PRELIMINAR DA ANS: P (populagdo): Mulheres
adultas em idade reprodutivel (218 anos) |
(intervenc¢do): IMP-ETN. C (comparadores):
Contracepcao reversivel hormonal de longa acao;
outros métodos de contracepgdo (Sem citar quais
serdo estes outros métodos). O (desfecho):
Estudos seriam incluidos independente do
desfecho relatado. T (tipos de estudos): revisGes
sistematicas que consideraram ensaios clinicos
randomizados. CONTRIBUICAO DO PROPONENTE P
(populagdo): Mulheres em idade reprodutiva (>18
anos) que preferem o uso de métodos de longa
acdo, conforme Mapa Assistencial ANS |
(intervengdo): IMP-ETN C (comparadores):
Contracepcao reversivel hormonal de longa a¢ao O
(desfecho): Falha do contraceptivo (numero de
gestacdo indesejada), taxa de continuagdo, eventos
adversos comuns e graves T (tipos de estudos):
revisdes sistematicas e ensaios clinicos
randomizados.

Na pergunta estruturada do
relatério de andlise critica,
os pareceristas se referem a
inclusdo de estudos nos
quais o IMP-ETN fosse
comparado a qualquer
método contraceptivo,
independente da forma de
administragao.
Os pareceristas destacam a
importancia de considerar
também as mulheres que
fazem uso do contraceptivo
oral por resisténcia a
utilizacdo do SIU e que
podem ter interesse em usar
o IMP-ETN. Assim, na analise
do RAC foram adicionadas
como comparadores todas
as mulheres em idade
reprodutiva, incluindo
também aquelas que fazem
uso do contraceptivo oral,
opcao que atualmente ndo
representa custo para a
salde suplementar.

Inadequacao
metodoldgica
da analise
realizada pelos
pareceristas

5/10 INCONSISTENCIAS RELACIONADAS A

Estratégia de busca proposta pelos pareceristas
inclui medicamentos oncolégicos sem indicagado

células do manto - LCM, leucemia linfocitica
cronica — LLC e Linfoma linfocitico de pequenas
células — LLPC). #1 etonogestrel OR implanon OR
nexplanon OR "org-3236"#2 Acalabrutinibe OR

METODOLOGIA RELATORIO PRELIMINAR DA ANS: I.

contraceptiva (indicacdo acalabrutinibe: linfoma de

Acalabrutinib OR "ACP-196" OR "calquence" #1 in
Lilacs [Texto transferido do documento submetido

Foi constatado um erro de
digitacdo no Quadro 6
referente a estratégia de
busca utilizada na base da

LILACS. Alinha #2
apresentada nao foi
considerada na busca e,
portanto, ndo ha impacto
metodoldgico. Confirma-se
gue a estratégia utilizada foi
a seguinte:

pela Agéncia Nacional de Satude Suplementar -
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RAC_UAT24 - Revisdo Sistematica — pagina 34]. Il.
Razado da exclusdo Farah, 2020: A principal
comparacdo desta revisao sistematica foi a de
métodos de longa duragdo versus curta duragdo.
N3ao foi possivel isolar o efeito do implante
subdérmico de etonogestrel de outros métodos de
longa duracdo. [Texto transferido do documento
submetido pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar - RAC_UAT24 - Revisdo Sistematica —
pagina 40]. lll. Deve-se considerar que
contraceptivos geralmente possuem diferentes
critérios de avaliacdo em agéncias internacionais,
devido a ser uma questdo de importante de saude
publica e pelo desejo de se garantir diversas
opcdes seguras para as mulheres quanto ao
método contraceptivo. A escolha do método
contraceptivo depende de valores culturais e é
muito influenciada por valores regionais. [Texto
transferido do documento submetido pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - RAC_UAT24 -
Revisdo Sistematica — pagina 21]. O racional da
estimativa utilizada pelo PROPONENTE é
inadequado. Ndo se pode assumir que a proporgao
de mulheres que escolhem por métodos de longa
duracdo serd a mesma apos a inclusdo de um novo
método no sistema de satde suplementar. E bem
provavel que existam mulheres atualmente que
nao optam por métodos de longa duragdo, mas
gue podem escolher utilizar o IMP-ETN. [Texto
transferido do documento submetido pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - RAC_UAT24 -
Revisdo Sistematica — pagina 60/61].
CONTRIBUICAO DO PROPONENTE I. A Lei
14.313/2022 restringe ao Sistema Unico de Satde
a utilizagcdo de medicamento e produto em que a
indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no
registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido
recomendado pela Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de
Saude (Conitec), demonstradas as evidéncias
cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade
e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo
estabelecido pelo Ministério da Saude. Assim, o
emprego de um medicamento oncolégico
(Acalabrutinibe), sem relagdo com contracepcao
ndo é justificado (BRASIL, 2022). E possivel tratar-
se de um erro de transcri¢ao do layout do
instrumento, o que pode se caracterizar como
desatencao por parte dos revisores. Il. A justifica
utilizada para a exclusdo deste estudo ndo se
sustenta, uma vez que consta na pdgina 499 do
artigo na integra a Figura 4 que representa um

#1 etonogestrel OR
implanon OR nexplanon OR
"org-3236"

#2 #1 in Lilacs, com 16 hits
em 04/04/2022
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grafico de comparacgao (Forest Plot) do implante
subdérmico ao sistema intrauterino, que apresenta
resultado com significancia estatistica em favor do
implante (FARAH, 2020). Ill. Embora estas e outras
afirmag0es contidas no RAC possam influenciar a
percepcao e a tomada de decisdo dos leitores, elas
foram colocadas em sessdes sem referenciamento
adequado, o que ndo permite a valida¢do da
informacdo e da intensidade proposta pelos
PARECERISTAS.

Inadequacdo
metodoldgica
da analise
realizada pelos
pareceristas

6/10 INCONSISTENCIAS RELACIONADAS A
EFICACIA/EFETIVIDADE/SEGURANCA RELATORIO
PRELIMINAR DA ANS I. Os resultados de uma
revisdo sistematica atualizada e de alta qualidade
seguindo a ferramenta AMSTAR-2 foram
considerados. A revisdo sistematica incluiu 46
estudos observacionais e 5 ensaios clinicos
randomizados. [Texto transferido do RAC_UAT24 -
pag. 16]. Il. As evidéncias sdo de muito baixa
certeza para os desfechos: nimero de gestacao
indesejada (taxa de falha de contracepcdo),
Eventos adversos graves, quaisquer eventos
adversos e adesdo ao tratamento (taxa de
descontinuagdo). [Texto transferido do RAC_UAT24
- pag. 16]. O PROPONENTE néo avaliou a certeza da
evidéncia por meio da abordagem GRADE. Os
pareceristas avaliaram a certeza da evidéncia com
base na sintese apresentada pela revisao de alta
gualidade incluida. Foi utilizado a abordagem
descrita nos capitulos 12 e 14 do Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of
Interventions5 para avaliacdo de certeza de
evidéncias em sinteses narrativas. [Texto
transferido do RAC_UAT24 - pag. 49].
CONTRIBUICOES DO PROPONENTE I. Mesmo
considerando que a RS tem alta qualidade, os
pareceristas ndo consideram em sua
conclusdo/recomendacéo os resultados do estudo
incluido, com justificativa apoiada sobre a baixa
certeza das evidéncias que foi avaliada pelo GRADE
original, sem adaptacdes necessarias para
avaliacdo da classe contraceptiva. As principais
agéncias de saude, dentre elas o NICE (Clinical
Guideline n2 30, 2014), evidencia que em razdo das
particularidades da classe, como uma maior
avaliacdo das tecnologias através de estudos
observacionais em razdo das limitagdes
metodoldgicas relacionadas as terapias
(posicionamento anatémico, dificuldade de
cegamento e o inapropriado uso de placebo na
prevencdo de gravidez), exigiria cautela da

As consideragdes do GRADE

evidéncia sdo: demonstracado

para os critérios
relacionados ao aumento
(upgrade) da certeza da

de uma relagdo dose-
resposta; grande efeito; e
todas as possiveis fontes de
viés atuariam para reduzir o
efeito ou mostrar um efeito
se nenhum for observado.
Estas consideracdes devem
ser utilizadas apenas na
presenca de estudos
observacionais de alta
qualidade, o que ndo é o
caso. Nao é recomendado
aumentar a certeza da
evidéncia oriunda de
estudos com alto risco de
viés. Além de possuirem
delineamento observacional
em sua maioria, os estudos
possuem alto risco de viés, o
que faz com que a certeza da
evidéncia seja muito baixa.
As dificuldades inerentes a
intervenc¢do devem sim ser
consideradas na avaliagdo da
evidéncia, mas ndo se pode
tornar o processo de
avaliacdo de certeza menos
rigoroso.
Independentemente do
motivo, o conjunto de
evidéncias é de muito baixa
certeza e tal cendrio de
incerteza deve ser
considerado no processo de
tomada de decisao.

utilizacdo de perfis GRADE convencionais, pois
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conteriam muitas informacgdes ausentes o que ndo
permitiria a clareza na interpretacao dos achados.
Ademais, a metodologia GRADE permite que
estudos observacionais (que inicialmente
receberiam uma classificacdo de qualidade BAIXA
ou CRITICAMENTE BAIXA) sejam reclassificados se
atenderem a qualquer um dos seguintes critérios:
demonstracao de uma relagdo dose-resposta;
grande efeito; e todas as possiveis fontes de viés
atuariam para reduzir o efeito ou mostrar um
efeito se nenhum for observado. Estudos ndo
comparativos também apresentam um desafio
para a imprecisdo de classifica¢do, pois as
diretrizes usuais dadas pelo GRADE para avaliar a
extensdo da imprecisdao nao se aplicam (NICE,
2014). . As Diretrizes Metodolégicas: Sistema
GRADE — Manual de Graduag¢ao da Qualidade da
Evidéncia e Forca de Recomendacdo para Tomada
De Decisdao em Saude, publicadas pelo Ministério
da Saude em 2014, em sua se¢do “4.6.1: Grande
Magnitude do Efeito” relata que para intervencdes
gue os profissionais de salde estdo confiantes de
sua efetividade, além de redugdo significativa na
incidéncia de um desfecho, ocorrendo em um
intervalo curto de tempo apds a intervencao, o
nivel de evidéncia deve ser considerado alto,
mesmo caso a evidéncia tenha origem a partir de
estudos observacionais. Além disso, o sistema
GRADE considera elevada magnitude de efeito
guando for observado RR>2 ou RR5 ou RR

Limitagdes
relacionadas a
aspectos éticos
e intrinsecos a

analise de

métodos
contraceptivos

7/10 RELATORIO PRELIMINAR DA ANS lII. Mdltiplos
estudos observacionais demonstram baixa taxa de
gravidez ndo desejada com o uso do IMP-ETN, mas
a eficdcia comparativa deste método com outras
op¢Oes de contracepgdo de longa duragao ainda
nao foi avaliada de maneira robusta. As estimativas
de eficdcia comparativa sdao muito incertas devido
ao alto risco de viés e da heterogeneidade
substancial dos estudos disponiveis. A avaliacdo da
seguranca é ainda mais incerta, devido a auséncia
de dados de eventos importantes a longo prazo.
[Texto transferido do documento submetido pela
Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
RAC_UAT24 - Revisdo Sistematica — pagina 16].
CONTRIBUICOES DA PROPONENTE lI. Visto
importantes limitacGes éticas e metodoldgicas
relacionadas a dispositivos médicos, dentre eles
dispositivos contraceptivos, a realiza¢ao de ensaios
clinicos randomizados (ECR) controlados por
placebo, considerados os de maior grau de
qualidade e certeza, sdo invidveis de se realizar.
Portanto, a hierarquia de evidéncias classica deve

Para justificar a incorporagao
de uma tecnologia ao Rol, a
ANS considera as evidéncias
de eficacia e seguranca,
seguidas de aspectos de
custo-efetividade e impacto
orcamentario, de forma a
assegurar o acesso dos
beneficiarios dos planos de
salde a tecnologias seguras,
eficazes e, simultaneamente,
a sustentabilidade da saude
suplementar.
De acordo com o relatério

de andlise critica (RAC), os
multiplos estudos
observacionais incluidos na
revisao sistematica analisada
no PTC, demonstram baixa
taxa de gravidez ndo
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ser utilizada e interpretada com cautela. Sao
exemplos de tais limitac¢des, a dificuldade de
cegamento de participantes e avaliadores dos
estudos, visto os diferentes posicionamentos
anatomicos dos dispositivos; podem surgir
problemas relativos a aceitagao do paciente e

invasiva ou ja amplamente conhecida; e do ponto
de vista ético, pode ser inapropriado oferecer aos
pacientes um procedimento simulado invasivo
(sham) em um estudo onde o objetivo primario
seja impedir uma gravidez ou ainda justificar a
exposicao a um procedimento invasivo dos
pacientes, submetendo-os a riscos que podem ser
substanciais (BERNARD, 2014; NEUGEBAUER,
2017). No entanto, a revisdo incluida pelos
pareceristas e avaliada como atualizada e de alta
qgualidade, que incluiu 46 estudos observacionais e,
também, 5 ensaios clinicos randomizados, concluiu
que o implante é um método contraceptivo
clinicamente eficaz e seguro para uso clinico ndo
foi considerada na recomendagao final, sustentada
na avaliagdo do GRADE (MORAY, 2021). Ademais, a
avaliagdo dos pareceristas da ANS vai contra ao
avaliado pela Comissao Nacional de Incorporac¢ao
de Tecnologias no Sistema Unico de Satde —
Conitec, que considerou que as evidéncias sdo
favordveis ao implante de etonogestrel, naquele
contexto (Relatério 599). De acordo com a Lei n2
9.782/99, compete a ANVISA a andlise de eficacia,
seguranca e efetividade dos medicamentos. Em
regra, nenhum medicamento pode ser importado,
industrializado, exposto a venda ou entregue ao
consumo antes do registro na ANVISA. Isto porque,
0 processo de registro é o procedimento por meio
do qual sera verificada a eficdcia, seguranca e
qualidade. Nao ha que se falar, portanto, em
competéncia técnica de outros érgdos para avaliar
a seguranga e a eficacia de medicamentos ja
analisados e registrados pela ANVISA. Neste
sentido, alias, o artigo 10—D, § 3, inciso |, da Lei n?
9.656/98 estabelece que a COSAUDE, ao
apresentar seu relatério para fins de atualiza¢do do
ROL, deverd, entre outros itens, considerar “as
melhores evidéncias cientificas disponiveis e
possiveis sobre a eficdcia, a acuracia, a efetividade,
a eficiéncia, a usabilidade e a segurancga do
medicamento, do produto ou do procedimento
analisado, reconhecidas pelo érgdao competente
para o registro ou para a autorizacdo de uso.” E
importante ressaltar que a Organiza¢cdo Mundial da

recrutamento quando o comparador é uma técnica

desejada com o uso do IMP-
ETN. No entanto, a eficacia
comparativa deste método
com outras opgles de
contracepc¢ao de longa
duracgdo ainda nao foi
avaliada de modo
apropriado.
As estimativas de eficdcia
comparativa sao muito
incertas devido ao alto risco
de viés e da
heterogeneidade substancial
dos estudos disponiveis. A
avaliacdo da seguranca é
ainda mais incerta devido a
auséncia de dados de
eventos importantes no
longo prazo.
As evidéncias sdo de muito
baixa certeza para os
desfechos: nimero de
gestacdo indesejada (taxa de
falha de contracepc¢ao),
eventos adversos graves,
quaisquer eventos adversos
e adesdo ao tratamento
(taxa de descontinuagdo).

Saude (OMS) em parceria com o Johns Hopkins
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Centro de Programas e Escola de Saude Publica,
publicou em 2018 um Manual Global para
Provedores sobre Planejamento Familiar (Family
Planning: a global handbook for providers), no qual
relata (Apéndice A) a eficacia comparativa dos
diferentes métodos contraceptivos disponiveis e
considera os implantes como os de melhor
desfecho no uso cotidiano (WHO, 2018).

Discordancia em
relacdo a
avaliacao

econb6mica

8/10 INCONSISTENCIAS RELACIONADAS A
AVALIACAO ECONOMICA RELATORIO PRELIMINAR
DA ANS: O PROPONENTE apresentou o modelo de

avaliacdo econémica de custo-efetividade. A
analise estimou que o IMP-ETN seria mais efetivo e
menos custoso do que o SIU-LNG. Ressalta-se a
necessidade de cautela na interpretagao desses
resultados devidos (1) as incertezas relacionadas

aos desfechos de eficacia e seguranca (2) o

parametro de efetividade do SIU-LNG, pois a
diferenca de efetividade das duas intervengdes
parece ser muito grande, e nao condizente com as
estimativas apresentadas pela revisdo sistematica
incluida no PTC. CONTRIBUICAO DO PROPONENTE:
Os PARECERISTAS desconsideram que a referéncia
para o desfecho avaliado que consta no estudo de
custo-efetividade apresentado na planilha (WHO,
2018) evidencia resultados mais conservadores
gue o estudo de Moray (2021), tornando
improcedentes os argumentos criticos a cerca de:
(1) de incerteza em elacdo a eficécia, seguranca e
(2) efetividade. Ademais, os multiplos estudos
observacionais e ensaios clinicos incorporados na
anadlise pelo Moray e colaboradores, e
incorporados pelos PARECERISTAS na tomada de
decisdo, demonstram baixa taxa de gravidez nao
desejada com o uso do IMP-ETN (MORAY, 2021).

As evidéncias apresentadas
foram avaliadas e
consideradas de baixa
certeza, o que significa que
estudos futuros podem
mudar substancialmente o
conhecimento atual. As
incertezas associadas a
estimativa de custo-
efetividade apresentada sa
reconhecidas.
Apesar da estimativa de
eficacia ser baseada em uma
revisdo sistematica de alta
qualidade, a evidéncia
primaria disponivel é
extremamente limitada. Por
este motivo, a certeza da
evidéncia (GRADE) é muito
baixa para o desfecho “taxa
de falha de contracep¢do”, o
que faz com que a diferenca
de estimativa na taxa de
gestacdo indesejada possa
ser substancialmente
diferente daquela estimada.
Também se ressalta que
devido a heterogeneidade
clinica e metodoldgica
(diversidade) dos estudos
incluidos, ndo foi realizada
metanalise a partir da
revisao sistematica. Entdo é
inadequada a afirmacdo de
que apenas uma estimativa
estava presente na revisdo
sistematica, pois a mesma
contém diferentes
estimativas de multiplos
estudos incluidos.
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Discordancia em
relagdo a analise
de impacto
orcamentdrio
realizada pelos
pareceristas

9/10 INCONSISTENCIAS RELACIONADAS AO
IMPACTO ORCAMENTARIO RELATORIO
PRELIMINAR ANS: IV. Os PARECERISTAS

determinaram como INADEQUADA [...] [Texto
transferido do RAC_UAT24 - pag. 60].
CONTRIBUICOES DO PROPONENTE IV. Os
pareceristas apontam que ha baixa difusdo de
LARCs na saude suplementar fato que demonstra a
necessidade nao atendida para se evitar as
gravidezes ndo planejadas e suas consequéncias.
Dados da Pesquisa Nacional do Aborto de 2016
(Diniz, et al. 2017), evidenciaram que 13% das
mulheres entrevistadas tiveram um abortamento
provocado por ndo desejar a gestacdo. No Brasil,
por exemplo, a mortalidade materna por

complicagBes do aborto se configura como a

guinta causa de dbitos no pais (De Leon et. al.

2019), fato que somente serd superado com

amplia¢do da disponibilidade de LARCs (De Leon et.
al., 2022). Por outro, lado a proposta de considerar
0s outros 99% como potencial usudrias de
Implante ndo tem qualquer referéncia, e pelo
contrario desconsidera os dados da versdao mais
recente da Pesquisa Nacional de Saude (2019).
Silva Filho et al (2022), considerando a perspectiva
do sistema de saude publica, estabelece que apds
a incorporagdo de implante, em um cendrio de
todas as mulheres, ha uma relagdo de custo
evitado de RS 6,00 para cada RS 1,00 investido. Se
espera uma relacdo ainda maior na saude
suplementar pelo seu perfil de custos médicos
assisténcias e uma adequacdo da indicagado
conforme a caracteristica da carteira da SS (ANS,
2022). Além disso, segundo as DIRETRIZES
METODOLOGICAS de Analise de Impacto
Orcamentario: Manual para o Sistema de Saude do
Brasil (MS, 2012; FERREIRA-DA-SILVA et al, 2012)
quando o gestor de um sistema de saude, neste
caso a ANS, dispGe de alguma estimativa da
populacdo de interesse, ndo é conveniente que
sejam feitas novas previsdes pelo método
epidemiolégico. Em outras palavras, nesta
circunstancia que a ANS a populacgdo de interesse é
definida pelo método da demanda aferida.
Segundo Osis et al (2004), o marco conceitual do
planejamento familiar foi estabelecido no fim dos
anos de 1980 e tem como seu pilar a livre escolha
do método pela mulher que leva em consideragdo:
seguranca/eficécia, efeitos adversos e
comodidade. Ao contrdrio da pilula
anticoncepcional oral que é uma exclusdo legal do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS

A estimativa de impacto
orgamentario do proponente
foi substancialmente menor
do que a apresentada pelos
pareceristas. As razbes para

esta diferenca incluem,

principalmente, os
diferentes parametros
estruturais na estimativa de
pacientes elegiveis e market
share. O PROPONENTE
realizou uma abordagem por
demanda aferida com dados
do mapa assistencial da ANS
de 2021 referente ao
numero de utilizagdo do SIU-
LNG. N3o é adequado
assumir que a proporg¢ao de
mulheres que escolhem
métodos de longa duracao
serd a mesma apos a
inclusdo de um novo método
no sistema de saude
suplementar. Assim, a
populacdo de interesse do
proponente foi considerada
inapropriada pelos
pareceristas ao incluir
apenas as mulheres usuarias
do SIU (2% de mulheres
cobertas pelos planos de
saude).

Os pareceristas destacam a
importancia de considerar
também as mulheres que
fazem uso do contraceptivo
oral por resisténcia a
utilizacdo do SIU e que
podem ter interesse em usar
o IMP-ETN. Assim, no
relatério desenvolvido pelos
pareceristas, foram
consideradas todas as
mulheres em idade
reprodutiva, incluindo
também aquelas que fazem
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conforme Item VI do Art. 10 da Lei 9656/96, e
portanto, conforme o item Il do § 3 do Art. 10 D da
mesma lei sequer poderia figurar como item de
comparacdo; ou injetaveis que passou a figurar no
Rol pela atualizacdo da RN 465/2021 conforme
DUT n2 154, os métodos anticoncepcionais
reversiveis de acdo prolongada, intrauterinos e o
implante subdérmico, sdo projetados para que,
uma vez inserido, a mulher ndao tenha que pensar
na contracepc¢ao diariamente, semanalmente,
mensalmente ou trimestralmente base
(BIRGINSSON et.al., 2015). Portanto, o comparador
correto para o Implante foi estabelecido pela RN
465/2021 como sendo o Sistema Intrauterino, por
ser o método hormonal de longa agao disponivel
na saude suplementar, e desta forma a escolha da
mulher se dard, no caso da inclusdo do Implante
subdérmico, no contexto da salde suplementar
pela opgdo entre as duas vias distintas de
administracao do método ponderado pelos
aspectos mencionados por Osis et al (2004):
seguranca/eficicia, efeitos adversos e
comodidade. A anélise de sensibilidade do
PROPONENTE cobriu um intervalo de /- 20% o que
representa em termos percentuais uma
participacdo de mercado adicional para o Implante
de 1,4% (ie. 7% de difusdo * 20% de intervalo
superior=1,4%), o que corresponde a um cenario
conservador para a ANS e as OPS em linha com os
dados da Organizacdo Pan-Americana de Saude
(DE LEON et al., 2022).

EXPERIENCIA INTERNACIONAL RELATORIO
PRELIMINAR DA ANS: I. Conitec ndo recomendou a
incorporacao da tecnologia para todas as mulheres
de 18 a 49 anos devido ao alto impacto
orcamentdrio: “Considerou-se que as evidéncias
sao favordveis ao implante de etonogestrel, mas
que a ampla populagcdo proposta pelo demandante
juntamente com o impacto orgamentario estimado
dificultaria a incorporacdo desta tecnologia no
SUS.” Apds solicitacao da SVS e SPS, a tecnologia
foi incorporada para um subgrupo muito
especifico: mulheres usuarias de drogas; mulheres
em situagdo de rua; mulheres vivendo com HIV;
mulheres em idade fértil e em uso de talidomida;
mulheres privadas de liberdade; mulheres cis
trabalhadoras do sexo e mulheres em idade fértil
em tratamento com tuberculose e em uso de
aminoglicosideos. A restricdo pelo subgrupo
reduziu de maneira substancial o impacto
or¢camentario, o que, segundo a Conitec, torna
vidvel a recomendacdo de incorporagdo. [Texto

uso do contraceptivo oral,
opc¢ao que atualmente nao
representa custo para a
salde suplementar.

As DIRETRIZES
METODOLOGICAS de Analise
de Impacto Orgamentario
adotadas pelo Ministério da
Saude ndo hierarquiza os
métodos para a estimativa
populacional, e a escolha do
método adequado deve
considerar a disponibilidade
de dados de qualidade e o
contexto em analise. O
método por demanda
aferida é valido e pode ser
utilizado na disponibilidade
de dados de qualidade. No
entanto, ndo se deve aferir
populacdo potencialmente
elegivel a IMP-ETN apenas
com a taxa de utilizagdo de
SIU no passado. Esta
escolha, adotada pelo
PROPONENTE, ndo abrange
mulheres que irdo optar por
métodos de longa duracdo
apos a incorporacao de um
método ndo intrauterino.

Portanto, a estimativa
populacional por demanda
aferida com base apenas em
taxa de utilizagdo passada de
SIU ndo contempla eventuais
mulheres que querem usar
métodos de longa acdo e
tem resisténcia a
intervengao intrauterina.
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transferido do documento submetido pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - RAC_UAT24 -
Revisdo Sistematica — pagina 20]. Il. NICE ndo
avaliou a tecnologia até o momento. [Texto
transferido do documento submetido pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - RAC_UAT24 -
Revis3o Sistemdtica — pagina 20]. CONTRIBUICOES
DO PROPONENTE: I. Recomendacao final da
Conitec, texto extraido in verbis: “Os membros do
Plendrio presentes na 952 Reunido Ordinaria da
Conitec, no dia 03 de margo de 2021, deliberaram,
por maioria simples, sem nenhuma declaracao de
conflito de interesses, recomendar a incorporacao,
condicionada a criacdo de programa especifico, do
implante subdérmico de etonogestrel na
prevencdo da gravidez ndo planejada por mulheres
em idade fértil: em situagdo de rua; com HIV/AIDS
e em uso de dolutegravir; em uso de talidomida;
privadas de liberdade; cis trabalhadoras do sexo; e
em tratamento de tuberculose, usando
aminoglicosideos.” Conforme discutido por Silva
Filho et al (2022), a plendria entendeu que as
evidéncias sdo favoraveis ao IMP-ETN para a
populagdo em geral, mas ao retirar o principal
desfecho — a gravidez — encontrou um impacto
orcamentdrio que requeria eleger a populacdo que
mais se beneficiaria da tecnologia num primeiro
momento, assim propds o segmento de individuos
delineada pela Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS) e pela Secretaria de Atengdo Primaria a
Saude (SAPS). E notério que o impacto
orcamentario esperado pelo sistema Unico de
saude tende a superar o impacto esperado pela
saude suplementar, visto que essa é responsavel
pelo cuidado de apenas 25% da populagdo alvo da
tecnologia em andlise. Por outro lado, a saude
suplementar é responsavel por 57% de todas as
despesas em saude, o que resulta em um
investimento per capita aproximadamente quatro
vezes maior na salde suplementar do que no SUS.
[I. O NICE indica a utilizacdo de implantes
contraceptivos desde sua primeira Diretriz de
Contracepcdo de Longa Acgdo, publicada em 2005.
A quarta atualizacdo das Diretrizes do NICE (2019)
reforca que os implantes sdo mais econémicos do
que a pilula anticoncepcional oral combinada,
mesmo com 1 ano de uso, e mais rentdveis do que
os contraceptivos injetaveis. Ainda relata que
aumentar a aceitacao dos métodos LARC reduzira o
numero de gravidezes indesejadas (NICE, 2019).
[Texto traduzido e adaptado das diretrizes do NICE:
https://www.nice.org.uk/guidance/cg30]. Desta
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maneira, a totalidade das agéncias internacionais
apresentadas pelos pareceristas recomendam a
tecnologia em proposicdo, conforme contexto
especifico de seus sistemas de saude.

Inadequacao
metodoldgica
da analise
realizada pelos
pareceristas

10/10 CONSIDERACOES FINAIS RELATORIO
PRELIMINAR ANS: |. Devido as incertezas ainda
existentes, a eventual decisdo de incorporar esta
tecnologia deve se basear no impacto
orcamentdrio projetado, visando a eficiéncia do
sistema de saude suplementar. II. O PROPONENTE
excluiu registros de estudos em andamento. Os
PARECERISTAS sugerem a busca nas bases de
registros de ensaios clinicos: ClinicalTrials.gov e
WHO/ICTRP, conforme recomendado pelo
Cochrane Handbook for Systematic Reviews of
Interventions5. Diante da evidéncia limitada
encontrada até o momento, estudos em
andamento podem alterar o cenario dos resultados
atuais e indicar necessidade de revisao do PTC.
[Texto transferido do documento submetido pela
Agéncia Nacional de Saude Suplementar -
RAC_UAT24 - Revisdo Sistematica — pagina 32].
CONTRIBUICOES DO PROPONENTE: I. O
PROPONENTE esta seguro de que os resultados
representam adequadamente um cenario
conservador para a Saude Suplementar com
potencial de custos evitados entre RS 14 e RS 32
milhdes anuais, devido ao menor custo de entrada
no método e inexisténcia de custos de
acompanhamento. Adicionalmente, a analise de
sensibilidade incorporada ao documento de
submissdo cobre em seu limite superior o valor
exato previsto para uso de LARCs em nossa
realidade considerando 7% de difusdo multiplicado
por 20% de intervalo superior resultando em 1,4%
(De Leon et al, 2022). Considerando as discussoes
acerca da evidéncia realizadas acima, bem como as
inconsisténcias na modelagem econémicas
apresentada pela ANS, desconsiderar a evidéncia
disponivel e basear a decisdo somente em uma
analise com inconsisténcias importantes e que nao
traz a luz pardmetros importantes a favor do
implante prejudica a tomada de decisdo da
Agéncia. Il. Em busca nas principais bases
relacionadas, foram encontrados 23 registros de
estudos em andamento (Anexo V). Destes dois
ainda ndo estdo recrutando, quatro encontram-se
ativos e ndo recrutando e 17 em fase de
recrutamento. A existéncia de diversas linhas de
pesquisa em que esteja inclusa a avaliagdo do
implante demonstra o interesse da comunidade

Especificamente em PTC que

consideram e identificam
revisdes sistematicas
atualizadas, a busca ndo é
realizada em bases de
registro de ensaios clinicos.

Como foram identificadas
revisGes sistematicas de alta
gualidade atualizadas, ndo é
metodologicamente
apropriado considerar
ensaios clinicos, uma vez que
eles ja estdo contidos nestas
revisdes. Nao ha divergéncia
de nenhum ensaio clinico
considerado na analise do
PROPONENTE e da equipe
técnica da ANS. Ou seja,
nenhum ensaio clinico
randomizado foi ignorado.

A analise de impacto
orcamentario apresentada
pelo PROPONENTE possui

limitagdo importante na
estimativa da populagdo
elegivel e do market share, o
gue subestima de modo
considerdvel o impacto
orcamentdrio projetado.

Conforme apresentado no
Relatdrio de Analise Critica, a
Conitec ndo recomendou a
incorporacgao da tecnologia
para todas as mulheres com
idade entre 18 e 49 anos,
devido ao alto impacto
orcamentario: “Considerou-
se que as evidéncias sao
favoraveis ao implante de
etonogestrel, mas que a
ampla populagao proposta
pelo demandante
juntamente com o impacto
orcamentario estimado

médica e académica na utilizacdo desta tecnologia.

dificultaria a incorporacgdo
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Todos os estudos estao relacionados a
contracepc¢ao, no entanto sao relatados desfechos
relativos a: utilizacdo do implante em condicGes
especificas como endometriose (1) e na
contracepcao de emergéncia (2); para populagGes
especificas como adolescentes (4), lactantes (1) e
HIV positivos (2); padrdo de sangramento (3) e
amenorreia (1); remogao (1) e aconselhamento (2);
acdo hormonal (1) e impactos fisioldgicos (3); além
de um estudo sobre os efeitos do planejamento
familiar (1) e de resultados de extensao do tempo
de eficacia (1). Dos 17 estudos encontrados,
apenas o estudo de extensdo do tempo de eficécia
tem patrocinio do laboratério fabricante e
nenhuma nova evidéncia questiona a eficicia e
seguranca do produto, uma vez que é um método
disponivel ha 2 décadas, amplamente utilizado em
diversos paises no mundo, dentre os quais o Brasil
se inclui, e com desfechos amplamente
conhecidos.

EXPERIENCIA INTERNACIONAL RELATORIO
PRELIMINAR DA ANS: I. Conitec ndo recomendou a
incorporagao da tecnologia para todas as mulheres
de 18 a 49 anos devido ao alto impacto
orcamentario: “Considerou-se que as evidéncias
sdo favordveis ao implante de etonogestrel, mas
gue a ampla populagdo proposta pelo demandante
juntamente com o impacto orgamentario estimado
dificultaria a incorporacdo desta tecnologia no
SUS.” Apds solicitacdo da SVS e SPS, a tecnologia
foi incorporada para um subgrupo muito
especifico: mulheres usuarias de drogas; mulheres
em situacdo de rua; mulheres vivendo com HIV;
mulheres em idade fértil e em uso de talidomida;
mulheres privadas de liberdade; mulheres cis
trabalhadoras do sexo e mulheres em idade fértil
em tratamento com tuberculose e em uso de
aminoglicosideos. A restricdo pelo subgrupo
reduziu de maneira substancial o impacto
orcamentario, o que, segundo a Conitec, torna
vidvel a recomendacdo de incorporacgao. [Texto
transferido do documento submetido pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - RAC_UAT24 -
Revisdo Sistematica — pdgina 20]. Il. NICE ndo
avaliou a tecnologia até o momento. [Texto
transferido do documento submetido pela Agéncia
Nacional de Saude Suplementar - RAC_UAT24 -
Revisdo Sistematica — pagina 20]. CONTRIBUICOES
DO PROPONENTE: I. Recomendacao final da
Conitec, texto extraido in verbis: “Os membros do
Plenario presentes na 952 Reunido Ordinaria da
Conitec, no dia 03 de margo de 2021, deliberaram,

desta tecnologia no SUS.”
Ap6s solicitagdo da
Secretaria de Vigilancia em
Saude (SVS) e da Secretaria
de Atencdo Primaria a Saude
(SAPS), a tecnologia foi
incorporada para um
subgrupo muito especifico:
mulheres usudrias de
drogas; mulheres em
situacdo de rua; mulheres
vivendo com HIV; mulheres
em idade fértil e em uso de
talidomida; mulheres
privadas de liberdade;
mulheres cis trabalhadoras
do sexo e mulheres em
idade fértil em tratamento
com tuberculose e em uso
de aminoglicosideos. A
restricdao pelo subgrupo
reduziu de maneira
substancial o impacto
orcamentario, o que,
segundo a Conitec, torna
vidvel a recomendacao de
incorporacgao.

Dessa forma, considera-se
que o perfil de beneficidrias
delineado para o cendrio de
incorporacao da tecnologia

ao SUS é especifico e um

pequeno subgrupo da
populagdo proposta para
incorporacgao apresentada
pelo PROPONENTE (todas as
mulheres em idade fértil).
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por maioria simples, sem nenhuma declara¢ao de
conflito de interesses, recomendar a incorporacao,
condicionada a criacdo de programa especifico, do
implante subdérmico de etonogestrel na
prevencdo da gravidez ndo planejada por mulheres
em idade fértil: em situacdo de rua; com HIV/AIDS
e em uso de dolutegravir; em uso de talidomida;
privadas de liberdade; cis trabalhadoras do sexo; e
em tratamento de tuberculose, usando
aminoglicosideos.” Conforme discutido por Silva
Filho et al (2022), a plenaria entendeu que as
evidéncias sdo favoraveis ao IMP-ETN para a
populagdao em geral, mas ao retirar o principal
desfecho — a gravidez — encontrou um impacto
orcamentdrio que requeria eleger a populagdo que
mais se beneficiaria da tecnologia num primeiro
momento, assim propds o segmento de individuos
delineada pela Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS) e pela Secretaria de Ateng¢do Primaria a
Saude (SAPS). E notdrio que o impacto
orcamentario esperado pelo sistema Unico de
saude tende a superar o impacto esperado pela
saude suplementar, visto que essa é responsavel
pelo cuidado de apenas 25% da populagdo alvo da
tecnologia em andlise. Por outro lado, a saude
suplementar é responsavel por 57% de todas as
despesas em saude, o que resulta em um
investimento per capita aproximadamente quatro
vezes maior na salde suplementar do que no SUS.
[I. O NICE indica a utilizacdo de implantes
contraceptivos desde sua primeira Diretriz de
Contracepcdo de Longa Acdo, publicada em 2005.
A quarta atualizacdo das Diretrizes do NICE (2019)
reforga que os implantes sdo mais econémicos do
gue a pilula anticoncepcional oral combinada,
mesmo com 1 ano de uso, e mais rentdveis do que
os contraceptivos injetaveis. Ainda relata que
aumentar a aceitacdo dos métodos LARC reduzira o
numero de gravidezes indesejadas (NICE, 2019).
[Texto traduzido e adaptado das diretrizes do NICE:
https://www.nice.org.uk/guidance/cg30]. Desta
maneira, a totalidade das agéncias internacionais
apresentadas pelos pareceristas recomendam a
tecnologia em proposicao, conforme contexto
especifico de seus sistemas de saude.

Inadequacao
metodoldgica
da analise
realizada pelos
pareceristas

A andlise dos pareceristas da ANS apresenta falhas
metodoldgicas importantes, com destaque para os
comparadores utilizados. A primeira diz respeito a
revisdo sistematica — o comparador utilizado pelos
pareceristas (Contracepcdo reversivel hormonal de
longa acdo; outros métodos de contracep¢do) nao
deixa claro quais sdo os outros métodos, tampouco

A afirmacdo de que ndo
foram considerados ensaios
clinicos randomizados é
inadequada. Foram
consideradas revisoes
sistemdticas que por sua vez
incluem ensaios clinicos
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se tais sdo cobertos pela saude suplementar. Além
disso, ndo foram considerados os ensaios clinicos
randomizados o que pode comprometer o
resultado da andlise. Na analise de custo
efetividade destaca-se novamente o comparador —
“analise do IMP-ETN comparado com outras
formas de anticoncepcao, principalmente os
anticoncepcionais orais (sem custo para o sistema
de saude), uma vez que muitas mulheres no
sistema de saude usam este método
contraceptivo” — uma vez que o comparador
proposto pelos pareceristas ndo sdo cobertos pela
salde suplementar. O comparador proposto pelo
demandante (Contracepgdo reversivel hormonal
de longa ag¢do) é o mais adequado. Na analise de
impacto orcamentario, mais uma vez os
pareceristas partem de comparadores
equivocados. Os métodos de longa duracao
comprovadamente tém outra premissa de
indicacdo na literatura médica e ndo devem ser
analisados junto com, orais, por exemplo. Assim,
0s pareceristas criaram um case-mix e market
share que ndo é compativel com a pratica médica,
como foi deixado claro na audiéncia publica. Estes
métodos tém indicagGes e usos diferentes como
anticoncepcionais de longa duracdo e de curta
duragdo, também com via de administracao
distinta como oral, DIU e inje¢do subcutanea.
Assumir que estes sdo intercambiaveis na pratica
nao condiz que a pratica médica e ndo deveria ser
analisada desta forma no AlO, pois, na pratica ndo
é desta forma que eles serao utilizados. Isso
superestimou a populagao analisada pelos
pareceristas.

randomizados. O quadro 12
apresentada resultados de
ensaios clinicos
randomizados. Nao foi
identificado nenhum ensaio
clinico randomizado
apresentado pelo
proponente que nao estava
incluido na sintese de alta
gualidade considerada no
relatério de avaliagao critica.

A constatacdo de que os
custos relacionados a
aquisicdo dos
anticoncepcionais orais nao
sdo relevantes para a
perspectiva da saude
suplementar é valida. Por
este motivo, ndo foram
incluidos custos de aquisicao
de anticoncepcionais orais
no modelo. No entanto,
deve-se considerar que
mulheres elegiveis ao IMP-
ETN poderdo migrar do
anticoncepcional oral para a
utilizacdao do IMP-ETN, com
impacto incremental positivo
para o sistema de saude
suplementar. A comparacao
apenas considerando outros
métodos de longa duracao,
como o SIU, é inadequada.

A afirmacgdo de que a
comparagdo de métodos de
curta e longa duragdo nao é

condizente com a pratica
médica é inadequada na
perspectiva econdmica uma
vez que deve-se considerar
gue mulheres elegiveis ao
IMP-ETN poderdao migrar do
anticoncepcional oral para a
utilizacdo do IMP-ETN, com
impacto incremental positivo
para o sistema de saude
suplementar.
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Discordancia em
relagdo a
analise de

impacto
orcamentario
realizada pelos
pareceristas

Um ponto de enorme diferenga entre o
proponente e a andlise dos pareceristas foi a AlO.
PROPONENTE: “A estimativa epidemioldgica da
populacdo teve média anual de 208.363 pacientes
e participacdao no mercado projetada de 27% no
quinto ano, por métodos de longa dura¢do, mas
que podem escolher utilizar o IMP-ETN. O impacto
orcamentario incremental acumulado em 5 anos
foi de RS - 138.771.137,19 (economia) com média
anual no periodo de RS - 27.754.227,438.” ANS
PARECERISTAS: “A populacdo utilizada no
horizonte de 5 anos teve média anual de
13.287.600 mulheres. O impacto orcamentdrio
incremental com o cendrio projetado considerando
a disponibilizacdo do IMP-ETN, foi respectivamente
de RS 650.320.130,48 (média anual de RS
130.064.026,10), RS 1.393.739.050,74 (média
anual de RS 278.747.810,15) e RS
1.672.416.911,93 (média anual de RS
334.483.382,39) em comparag¢do com o cenario
atual, em um horizonte temporal de 5 ANOS e um
market share alvo respectivo de 2%, 5% e 7% no 52
ano.” RECALCULO ANS: “A estimativa do impacto
orcamentario incremental recalculado pela ANS foi
de RS 550.902.098,56 (média anual de RS
110.180.419,71), RS 1.180.491.976,74 (média
anual de RS 236.098.395,35) e RS
1.416.388.186,39 (média anual de RS
283.277.637,28) em comparag¢do com o cenario
atual, em um horizonte temporal de 5 anos e
cenarios de market share alvo de 2%, 5% e 7% no
52 ano, respectivamente.” ANS e Pareceristas: “O
PROPONENTE realizou uma abordagem por
demanda aferida com dados do mapa assistencial
da ANS de 2021 referente ao nimero de utilizagdo
do SIU-LNG. Enquanto os pareceristas da ANS
utilizaram uma abordagem epidemioldgica.” Nos

discordamos desta andlise dos pareceristas da ANS.

O método da demanda aferida é citada tanto no
Manual de AIO do MS e da ISPOR como método
preferido se houverem dados da mesma. O uso do
método epidemioldgico pelos pareceristas gerou
um mercado de anticoncepcionais muito maior do
gue o existente hoje mostrando um grau de
incerteza ainda maior do que a abordagem do
proponente. Nos refizemos a andlise de AIO(NEW)
onde ha uma composicdo de demanda aferida
(426k) e epidemioldgica (10,6 milhGes), e desta
ultima consideramos que 1% usariam
contraceptivos de acao longa (Megan L.
Kavanaugh, Emma Pliskin. Use of contraception

As DIRETRIZES
METODOLOGICAS de Analise
de Impacto Orgamentario
adotadas pelo Ministério da
Saude nao hierarquiza os
métodos para a estimativa
populacional e a escolha do
método adequado deve
considerar a disponibilidade
de dados de qualidade e o
contexto em analise. O
método por demanda
aferida é valido e pode ser
utilizado na disponibilidade
de dados de qualidade. No
entanto, ndo se deve aferir
populacdo potencialmente
elegivel a IMP-ETN apenas
com a taxa de utilizacdo de
SIU no passado. Esta
escolha, adotada pelo
PROPONENTE, ndo abrange
mulheres que irdo optar por
métodos de longa duracgdo
apos a incorporacao de um
método ndo intrauterino.

Portanto, a estimativa
populacional por demanda
aferida com base apenas em
taxa de utilizacdo passada de
SIU ndo contempla eventuais
mulheres que querem usar
métodos de longa acdo e
tem resisténcia a
intervencgao intrauterina.

Os pareceristas destacam a
importancia de considerar
também as mulheres que

fazem uso do contraceptivo

oral por resisténcia a
utilizacao do SIU e que
podem ter interesse em usar
o Implanon. Assim, na
analise do RAC foi
adicionado como
comparador todas as
mulheres em idade
reprodutiva, incluindo

também aquelas que fazem
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among reproductive-aged women in the United
States, 2014 and 2016. Fertil Steril Rep 2020) e
9,6% usam os métodos injetdveis (PNS 2019). A
populacdo elegivel foi de 1.539.748. No MIX de
tecnologias, consideramos: SIU-LNG, DIU, e os
(BETACIPIONATO DE ESTRADIOL ACETATO DE
MEDROXIPROGESTERONA e ENANTATO DE
ESTRADIOL ALGESTONA ACETOFENIDA), conforme
orientado pela ANS. Excluimos os orais desta
anadlise. O resultado desta AIO(NEW) foi de
economia na ordem de 3.5milhGes a 12 milhdes
por ano em média, em comparagdo com o cenario
atual, em um horizonte temporal de 5 anos e
cenarios de market share alvo de 2%, a 7%. Nesta
nova simulacdo de impacto orcamentario
incorporando muito dos parametros propostos
pela ANS, inclusive considerando 1% de uma nova
populacdo de usurarios pelo método
epidemioldgico, a economia gerada pela
incorporagao de IMP-ETN é evidente. Mesmo
considerando as incertezas de quaisquer métodos
de andlise, entendemos que a abordagem aqui
apresentada é mais compativel com a realidade da
Saude Suplementar no Brasil.

uso do contraceptivo oral,
opc¢ao que atualmente nao
representa custo para a
salde suplementar.

A afirmacdo de que a
comparac¢do de métodos de
curta e longa duracdo nao é

condizente com a pratica
médica é inadequada na
perspectiva econdmica uma
vez que deve-se considerar
gue mulheres elegiveis ao
IMP-ETN poderao migrar do
anticoncepcional oral para a
utilizacdo do IMP-ETN, com
impacto incremental positivo
para o sistema de saude
suplementar.

4.2 Outras consideragoes:

Dentre as 61 contribuicdes aparentemente concordantes com a recomendacdo preliminar
desfavoravel a incorporacdo do Implante Subdérmico de Etonogestrel para contracepcdo, apenas
cinco apresentavam argumentos que realmente concordavam com a decisdo, duas contribuicdes
apresentaram argumentos vagos que ndao continham uma justificativa clara e uma mencionava
tecnologia referente a outra UAT. Dentre as contribui¢des discordantes, foram identificadas cinco
gue ndo continham argumentos claros em relagdo a decisdo preliminar. Assim, o total de
contribuicdes por tipo de opinido foi recalculado, conforme quadro resumo abaixo.

4.3 Quantidade de contribuigGes por tipo de opinido apds a analise do contetdo:

Opinido

Discordo da recomendacdo preliminar

Concordo com
Concordo/Disc
Indeterminada
Total

a recomendacdo preliminar
ordo parcialmente da recomendacao preliminar

Qtd. %
365 95,3%
5 1,3%
5 1,3%
8 2,1%
383 100,00%
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ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE
CONSULTA PUBLICA N2 98: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. Tecnologia e recomendacgdo preliminar

N2 UAT

32

Tecnologia em saude

Olaparibe

Indicagao de uso

Carcinoma de ovario seroso ou endometrioide, recidivado, de
alto grau, com mutagdo BRCA e sensivel a platina

Recomendagdo Preliminar

Favoravel a incorporacdo

Legenda: UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. Contexto da Proposta de Atualiza¢ao do Rol

Proposta de atualizacdo do Rol, apresentada pela Astrazeneca do Brasil Ltda., visando a
incorporagao do medicamento Olaparibe indicado para o tratamento de carcinoma de ovdrio seroso
ou endometrioide, recidivado, de alto grau, com mutagado BRCA e sensivel a platina.

3. Visao geral das contribui¢des

3.1. Quantidade de contribui¢Ges por tipo de opinido:

Opiniao Qtd. %
Concordo com a recomendagao preliminar 1260 99,29%
Discordo da recomendacgdo preliminar 5 0,39%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendagéo preliminar 4 0,32%

Total Geral

1269 100,00%

3.2. Quantidade de contribui¢des por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 574 45,23%

Profissional de saude
Outro

242 19,07%
145 11,43%

Conselho Profissional 96 7,57%
Interessado no tema 89 7,01%
Paciente 63 4,96%
Grupos/associacdo/organizacdo de pacientes 12 0,95%
Empresa/Industria 11 0,87%
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Consultoria

Sociedade médica

Instituicdo académica

Instituicdo de saude

Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
Orgio de defesa do consumidor

Orgdo governamental

Operadora

Entidade representativa de prestadores
Entidade representativa de operadoras
Total Geral

3.3.Resumo dos principais argumentos apresentados:
Concordantes

Aumento da sobrevida global

Melhora da qualidade de vida

Eventos adversos manejaveis

Direito a saude

Cobertura de uma opcdo terapéutica de manutencao
Evidéncia cientifica de eficicia e seguranca da tecnologia

O O O O O O

Discordantes

o Incerteza quanto a eficdcia da tecnologia para sobrevida gl
o Incerteza quanto a seguranca da tecnologia
o Incertezas na avaliagdo de impacto orgamentario

0,71%
0,71%
0,39%
0,32%
0,24%
0,16%
0,16%
0,08%
0,08%
0,08%
126 100%

R R R NN W RO Oo o

obal

4. Andlise das principais contribui¢oes

4.1. Analise:

Argumento principal Motivacao do contribuinte Andlise da contribuigao
Incerteza quanto a Discordamos da recomendacado O olaparibe é usado como

eficacia da tecnologia preliminar da ANS pela incorporagao do terapia alvo para tratar o

para sobrevida global medicamento para carcinoma de cancer de ovdrio avangado,

ovario. O Olaparibe (Lynparza®) tem
indicacdo como tratamento de
Incertezas quanto a manutencdo de pacientes adultas com
seguranca da tecnologia carcinoma de ovario seroso (incluindo
trompa de Falépio ou peritoneal
primario) ou endometrioide, de alto
Incertezas na avaliagdo grau (grau 2 ou maior), com mutagdo
de impacto or¢camentario BRCA 1 e/ou 2, recidivado, sensivel a
platina e que respondem (resposta
completa ou parcial) a quimioterapia

geralmente apds a
quimioterapia ser tentada,
sendo uma droga de
manutencdo que impede a
progressao da doenca
(evidéncia de certeza
moderada).

As incertezas sobre o efeito de
olaparibe na sobrevida global
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baseada em platina. Segundo o Instituto
Nacional do Cancer (2021), o cancer de
ovario é uma das neoplasias
ginecoldgicas mais comuns no pais,
atras apenas do cancer do colo do
utero. Aproximadamente 14 a 28% sao
atribuiveis a mutacgdes hereditarias
(somativa ou germinativa) nos genes
BRCA1 e 2. Apesar das taxas de
resposta esperadas em até 85%, a
recorréncia é provavel para a maioria
das mulheres, e caso ocorra apds seis
meses ou mais da ultima quimioterapia
a base de platina, as pacientes sao
classificadas como sensiveis a platina.
Apds resposta a um numero fixo de
ciclos de quimioterapia, a estratégia de
tratamento padrao é “observar e
esperar” até que ocorra progressao da
doenca. Desta forma, a maioria das
pacientes desenvolverdo resisténcia a
platina e os intervalos de sobrevida livre
de progressao tendem a diminuir ao
longo das linhas subsequentes de
guimioterapia. Atualmente no Rol da
ANS ndo hd opcao de tratamento de
manutencdo para essas pacientes.
Lynparza™ (olaparibe) é um inibidor da
enzima poli (ADP-ribose) polimerase
(PARP) (PARP-1, PARP-2 e PARP-3) e
demonstrou inibir o crescimento de
linhagens celulares tumorais
selecionadas in vitro e do crescimento
tumoral in vivo, seja administrado como
monoterapia ou em combinagdo com
guimioterapias estabelecidas. Avaliando
as evidéncias disponiveis na literatura,
podemos observar que a evidéncia
atualmente disponivel sobre eficacia e
segurancga do olaparibe é baseada em
um ECR, com nivel de evidéncia e grau
de recomendacao altos para sobrevida
livre de progressao (SLP). A diferenca na
sobrevida global (SG) entre olaparibe e
placebo foi relativamente pequena e
nao atingiu estatistica significancia em
qualguer um dos ensaios (primario ou
final). Foi observado que a SG mediana
nao foi alcangada em nenhum dos
grupos de tratamento e ndo houve
diferenca estatisticamente significativa
entre os bragos (HR 0,80, IC 95%: 0,50 a

se devem a imprecisdo
relacionada a ocorréncia de
poucos eventos e ao pequeno
tamanho amostral do ensaio
clinico, cujos dados foram
obtidos de andlise interina
(andlise realizada previamente
ao final do periodo de
seguimento previsto no
protocolo do estudo (65
meses)).

Assim, considerando: (i) que a
maioria das pacientes
desenvolve resisténcia a
platina e que os intervalos de
sobrevida livre de progressao
tendem a diminuir ao longo
das linhas subsequentes de
guimioterapia; (ii) a
necessidade de novas opg¢bes
terapéuticas que possam
estender o tempo de remissao
da doenga nesta etapa do
tratamento; (iii) o fato de ndo
existir no rol da ANS opcao de
tratamento de manutencgdo
para prolongar o intervalo
livre de recorréncia apds a
cirurgia e quimioterapia a
base de platina, o olaparibe
parece ser uma opgao
terapéutica para pacientes
com carcinoma de ovdrio
seroso ou endometrioide,
recidivado, de alto grau, com
mutacdo BRCA e sensivel a
platina.

As evidéncias quanto a
seguranga da tecnologia
demonstraram que olaparibe
provavelmente resulta em
aumento na incidéncia de
eventos adversos graves e em
pouca ou nenhuma diferenca
na frequéncia de quaisquer
eventos adversos quando
comparado a placebo.
Contudo, as limita¢des
relacionadas ao pequeno
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1,31 (24% de maturidade). A medicagdo
parece ser relativamente bem tolerada.
No entanto, a frequéncia de EAs de
grau 3 ou mais foi relativamente alta,
interrupcdes de dose devido EA do
tratamento ocorreram em 50%/195
pacientes no olaparibe e 19%/99 no
placebo. O EA mais comumente
relatado no grupo olaparibe foi anemia.
Importante considerar que os ECR
incluidos apresentam dados imaturos
de analise interina, o que adiciona
incerteza ao verdadeiro efeito do
medicamento no longo prazo,
principalmente para os desfechos
sobrevida global.

Na andlise econbmica o impacto
orcamentario incremental com o
cenario projetado considerando a

disponibiliza¢do do olaparibe foi de RS
105.659.562,38 (média anual de RS
21.131.912,48) em comparagdo com o
cenario atual, em um horizonte
temporal de 5 ANOS e um market share
alvo de 90% no 5 ano. Incertezas nas
estimativas de efeitos clinicos incluiram
o uso de inibidores de PARP
subsequentes apds progressao e nao foi
possivel avaliar os efeitos de confusdo
devido a esse uso no RCEI. Por isso
discordamos da recomendacgao
preliminar da ANS pela incorporacgao da
medicacao ao ROL de procedimentos.

tamanho amostral, a

ocorréncia de poucos eventos

e a imaturidade dos dados
devem ser consideradas.

Apesar das incertezas
relacionadas a estimativa de
sobrevida global e a fonte de
QALY, apontadas no Relatdrio
de Andlise Critica, hd pouca

influéncia no impacto

orcamentdrio por se tratar de
uma necessidade nao
atendida pela saude
suplementar, e de uma
tecnologia com provavel
beneficio na sobrevida livre de
progressao da doenca.

Incerteza quanto a
eficacia da tecnologia
para o desfecho
sobrevida global

Evidéncias quanto a
seguranca da tecnologia

Incertezas na avaliagdo
de impacto orcamentario

Discordamos da recomendacado
preliminar de incorporar olaparibe na
salde suplementar para o tratamento

de manutencao de pacientes com
carcinoma de ovario seroso ou
endometrioide, recidivado, de alto grau,
com mutacdo BRCA e sensivel a platina.
O estudo (SOLO-2) e suas respectivas

subanalises, que embasaram a
submissdo da tecnologia, apresentaram
resultados cujos quais as medianas de
sobrevida global ndo foram alcancadas
em ambos os grupos no estudo pivotal
e sdo consideradas resultados de baixa
certeza. Na andlise final, os resultados

de sobrevida global mostraram uma

reducdo de 26% do risco de morte (p-

As incertezas sobre o efeito de
olaparibe na sobrevida global

poucos eventos e ao pequeno
tamanho amostral do ensaio

O olaparibe é usado como
terapia alvo para tratar o
cancer de ovdrio avangado,
geralmente apds a
quimioterapia ser tentada,
sendo uma droga de
manutencdo que impede a
progressao da doenca
(evidéncia de certeza
moderada).

se devem a imprecisdo
relacionada a ocorréncia de

clinico, cujos dados foram
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valor = 0,054). O tratamento de
manutenc¢do com olaparibe resultou em
uma redugao significativa de 70% do
risco de progressao ou morte (evidéncia
de certeza moderada). Adicionalmente,
os resultados para o desfecho de
seguranca de olaparibe apresentaram
um aumento da incidéncia de eventos
adversos graves relacionados ao
tratamento na populacdo de pacientes
com carcinoma de ovario recidivado. A
classificagcdo da certeza da evidéncia do
estudo SOLO-2, avaliada por meio do
instrumento GRADE, foi de muito baixa
(desfecho de sobrevida global) a
moderada (desfechos de seguranca),
sendo a qualidade mais baixa associada
aos desfechos de eficacia. Em relacdo a
avaliagdo econdmica, a RCEIl gerada
para a comparagdo entre olaparibe e
vigilancia ativa foi de
R$115.678,00/QALY. Entretanto, é
importante ressaltar as limitagGes
referentes a confianca nos parametros
clinicos utilizados para o célculo da
custo-efetividade incremental de
olaparibe, oriundo de somente um
ensaio clinico randomizado e a ndo
disponibilidade da fonte da derivagdo
do QALY. Além disso, é recomendavel
considerar as incertezas relacionadas
aos desfechos de eficacia e seguranga
apresentados na evidéncia clinica
disponivel. Ainda, houve uma
discrepancia entre o impacto
orcamentdrio incremental
apresentados pelo proponente e pelo
parecerista que conduziu o Relatdrio de
Analise Critica da ANS. O impacto
orcamentario incremental acumulado
em cinco anos de acordo com o
proponente foi de RS 66.056.662,00,
enquanto o apresentado pelo
parecerista foi de RS 105.659.562,00,
constituindo uma diferenca de RS
39.602.900,00. O principal motivo para
a divergéncia foi a utilizagdo de
diferentes parametros de market share
do proponente e do parecerista. Diante
do exposto, discordamos da
recomendacgado preliminar da ANS para

obtidos de analise interina

(andlise realizada previamente

ao final do periodo de

seguimento previsto no

protocolo do estudo (65
meses)).

Assim, considerando: (i) que a
maioria das pacientes
desenvolve resisténcia a
platina e que os intervalos de
sobrevida livre de progressao
tendem a diminuir ao longo
das linhas subsequentes de
quimioterapia; (ii) a
necessidade de novas opg¢des
terapéuticas que possam
estender o tempo de remissao
da doenca nesta etapa do
tratamento; (iii) o fato de nao
existir no rol da ANS opc¢ao de
tratamento de manutencao
para prolongar o intervalo
livre de recorréncia apds a
cirurgia e quimioterapia a
base de platina, o olaparibe
parece ser uma opgao
terapéutica para pacientes
com carcinoma de ovdrio
seroso ou endometrioide,
recidivado, de alto grau, com
mutacdo BRCA e sensivel a
platina.

As evidéncias quanto a
seguranca da tecnologia
demonstraram que olaparibe
provavelmente resulta em
aumento na incidéncia de
eventos adversos graves e em
pouca ou nenhuma diferenca
na frequéncia de quaisquer
eventos adversos quando
comparado a placebo.
Contudo, as limitacGes
relacionadas ao pequeno
tamanho amostral, a
ocorréncia de poucos eventos
e a imaturidade dos dados
devem ser consideradas.

a incorporagdo de olaparibe para o
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tratamento de manutencao de
pacientes com carcinoma de ovdrio
seroso ou endometrioide, recidivado,
de alto grau, com muta¢do BRCA e
sensivel a platina no Sistema de Saude
Suplementar.

Apesar das incertezas
relacionadas a estimativa de
sobrevida global e a fonte de
QALY, apontadas no Relatdrio
de Analise Critica, ha pouca

influéncia no impacto
orcamentdrio por se tratar de

uma necessidade nao
atendida pela saude
suplementar e de uma
tecnologia com provavel
beneficio na sobrevida livre de
progressao da doenca.

O market share utilizado pelo
parecerista considerou o
contexto de uma necessidade
nao atendida no cenario da
salde suplementar.

4.2.0utras consideragoes:

Dentre as 1260 contribuicdes concordantes com a recomendacdo preliminar, foi identificado um
argumento com conteudo replicado 188 vezes e uma contribuicdo vaga, apresentando apenas um
ponto final. Dentre as cinco contribui¢cGes discordantes da recomendagdo preliminar, foram
identificados dois argumentos favoraveis a recomendacao preliminar e o mesmo ocorreu para todos
os argumentos parcialmente concordantes (4/4). Assim, o total de contribui¢Ges por tipo de opinido

foi recalculado, conforme o quadro resumo abaixo.

4.3 Quantidade de contribuigGes por tipo de opinidao apds a analise do contetdo:

Opinido
Concordo com a recomendacgao preliminar
Discordo da recomendacao preliminar
Concordo/Discordo parcialmente da recomendac&o preliminar
Total Geral

Qtd. %

1266 99,8%
3 0,2%
0 0,0%

1269 100,0%




ANS Agéncia Nacional de
« Satide Suplementar

ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE
CONSULTA PUBLICA N2 98: ANALISE DE CONTRIBUIGCOES

1. Tecnologia e recomendacgdo preliminar

N2 UAT 33
Tecnologia em saude Olaparibe
Indicagdo de uso Carcinoma de ovdrio, recentemente diagnosticado, avangado, de

alto grau, com mutagdo BRCA e sensivel a platina

Recomendacdo Preliminar Favoravel a incorporacao

Legenda: UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. Contexto da Proposta de Atualiza¢do do Rol

Proposta de atualizacdo do Rol, apresentada pela Astrazeneca do Brasil Ltda., visando a
incorporagao do medicamento Olaparibe indicado o tratamento de carcinoma de ovario,
recentemente diagnosticado, avangado, de alto grau, com muta¢dao BRCA e sensivel a platina.

3. Visao geral das contribuicoes

3.1. Quantidade de contribui¢Ges por tipo de opinido:

Opinidao Qtd. %
Concordo com a recomendacao preliminar 804 99,14%
Discordo da recomendacgdo preliminar 4 0,49%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendag&o preliminar 3 0,37%
Total Geral 811 100,00%

3.2. Quantidade de contribui¢des por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 333 41,06%
Profissional de saude 172 21,21%
Outro 86 10,60%
Conselho Profissional 77 9,49%
Paciente 53 6,54%
Interessado no tema 49 6,04%
Grupos/associacdo/organizacdo de pacientes 9 1,11%

Empresa/Industria 7 0,86%



Sociedade médica

Instituicdo académica

Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

Instituicdo de salde

Org3do de defesa do consumidor

Operadora

Entidade representativa de operadoras
Orgdo governamental

Consultoria
Total Geral

3.3.Resumo dos principais argumentos apresentados:

Concordantes

Direito a saude

O O O O O

Aumento da sobrevida livre de progressao da doenga
Melhora da qualidade de vida

Cobertura de uma opc¢do terapéutica de manutengao
Evidéncia cientifica de eficacia e seguranca da tecnologia

Parcialmente concordante/discordante

<t ANS e taciona ce
0,74%
0,62%
0,37%
0,37%
0,25%
0,25%
0,25%
0,12%
0,12%

100,00%

R R NNDNWWOLO

811

o Incertezas em relagdo a analise de impacto orgamentario

4. Andlise das principais contribui¢coes

4.1. Analise:

Argumento principal

Motivacao do contribuinte

Analise da contribuicao

Incertezas em relagdo a
anadlise de impacto
orcamentario

Concordamos parcialmente com a
recomendacao preliminar de
incorporar o olaparibe na saude
suplementar para a terapia de
manutencdo de pacientes com
carcinoma de ovario recém
diagnosticadas, avancgado, de alto
grau, com mutagado BRCA e sensivel a
platina. O estudo pivotal apresentado
(SOLO-1) na submissdo — cujos
resultados foram seccionados em
cinco evidéncias — realizou uma
comparacao entre olaparibe e
placebo. O proponente ressaltou que
a comparacao versus placebo foi
considerada na pergunta PICO dada a
auséncia de tratamentos de

O olaparibe é usado como
terapia alvo para tratar o cancer
de ovario avancado, geralmente

apos a quimioterapia ser
tentada, sendo uma droga de

manutencao, impedindo a

progressao da doenca.

A divergéncia no impacto
orcamentdrio ocorreu devido a
utilizagdo de diferentes
parametros de custos incluidos
e market share.
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manutengdo para pacientes com
carcinoma de ovario na saude
suplementar. Os resultados da analise
primdria mostraram que olaparibe,
em um seguimento de 24 meses,
reduziu significativamente em 72% o
risco de progressao ou morte para
pacientes com carcinoma de ovdrio
recém diagnosticadas na comparacdo
versus placebo. Para o seguimento de
cinco anos, pacientes tratadas com
olaparibe apresentaram 56 meses de
sobrevida livre de progressao versus
13,8 meses no grupo placebo, um
beneficio mantido durante o
seguimento ao reduzir em 33% o risco
de progressdao ou morte. A auséncia
de dados de sobrevida global é
justificada pela baixa mortalidade das
pacientes incluidas no estudo apds
cinco anos de seguimento.
Adicionalmente, os resultados dos
desfechos de segurangca mostraram
gue o tratamento é toleravel, com a
maioria dos eventos adversos de
graus 1 ou 2, sendo esse dado
confirmado por uma andlise do NICE.
A anélise econ6mica da custo-
efetividade se mostrou adequada nos
parametros avaliados pelo
parecerista da ANS, de acordo com o
publicado no Relatério de Analise
Critica. Os resultados da andlise de
custo-utilidade mostraram que
olaparibe na comparagao versus
vigilancia ativa foi dominante, sendo
mais efetivo e menos custoso, com
um ganho de ano de vida ajustado a
qualidade de 1,98. O parecerista
indica somente uma limitacdo
relacionada a imprecisao dos
parametros de eficacia, dado pelo

pacientes recém diagnosticadas
possuir somente um estudo com
analise preliminar. Em relagdo ao

impacto orcamentario, houve
discrepancia entre os resultados

parecerista da ANS, visto que o

fato de olaparibe na indicacdo para

apresentados pelo proponente e pelo

impacto orcamentadrio incremental

Com relagao ao precgo do
medicamento, no rito
processual de atualizacdo do
Rol, o inciso Il do paragrafo 11
do art. 10 da Lei n2 9.656/1998
obriga apresentacao do preco
estabelecido pela Camara de
Regula¢do do Mercado de
Medicamentos. Assim,
variacdes de precos podem ser
apresentadas somente em
analises de sensibilidade dos
estudos econdémicos. O prego
CMED, sem descontos, é
parametro oficial, aplicavel ao
pais como um todo, que
permite a comparabilidade de
estimativas econémicas de
diferentes tecnologias, numa
perspectiva mais conservadora.

apresentado pelo proponente foi de




ANS Agéncia Nacional de
\‘ Satide Suplementar

RS - 12.286.386,00 (economia) e 0
dos pareceristas foi de RS
84.527.649,90, indicando impacto
elavado positivo. Por isso, a
incorporacdo foi condicionada a uma
revisdo do preco ofertado pelo
proponente uma vez que a mediana
de sobrevida global n3o foi atingida o
gue gera incertezas ao modelo e a
real RCEI. Adicionalmente, o market
share progressivo apresentado pelo
proponente foi considerado
adequado devido a auséncia de
terapias para a populagdo alvo
proposta. Considerando os dados de
eficacia, seguranca e custo-
efetividade apresentados,
manifestamos a nossa concordancia
parcial com a recomendagao
preliminar de incorporar o olaparibe
para terapia de manutencdo de
pacientes com carcinoma de ovdrio
recém diagnosticadas, avangado, de
alto grau, com mutacdo BRCA e
sensivel a platina para o rol de
procedimentos e eventos em saude.

4.2.Outras consideragoes:

Dentre as 804 contribuicbes concordantes, foram identificados trés argumentos com contetdo
repetido, sendo um deles replicado 136 vezes, outro 29 vezes e um terceiro argumento replicado
10 vezes. Dois dos trés argumentos parcialmente concordantes apresentaram argumentos
concordantes com a decisdao preliminar. Assim, o total de contribui¢cdes por tipo de opinido foi
recalculado, conforme o quadro resumo abaixo.

4.3 Quantidade de contribui¢des por tipo de opinido apds a analise do contetdo:

Opinido Qtd. %
Concordo com a recomendagao preliminar 806 99,4%
Discordo da recomendagao preliminar 4 0,5%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendac&o preliminar 1 0,1%

Total Geral 811 100,0%
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ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE
CONSULTA PUBLICA N2 98: ANALISE DE CONTRIBUIGCOES

1. Tecnologia e recomendacgdo preliminar

N2 UAT 34

Tecnologia em salde Radioembolizagdo Hepatica

Indicacdo de uso Carcinoma hepatocelular em estagio intermedidrio ou avancado
Recomendacao Preliminar Favoravel a incorporacao

Legenda: UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. Contexto da Proposta de Atualiza¢do do Rol

Proposta de atualizagdo do Rol, apresentada pela Sociedade Brasileira de Radiologia
Intervencionista e Cirurgia Endovascular, visando a incorporacdio do procedimento
Radioembolizacdo hepdtica indicado para o tratamento de carcinoma hepatocelular em estdgio
intermedidrio ou avangado.

3. Visao geral das contribui¢des

3.1. Quantidade de contribui¢Ges por tipo de opinido:

Opinidao Qtd. %
Concordo com a recomendacao preliminar 104 92,86%
Discordo da recomendacgdo preliminar 8 7,14%
Total Geral 112 100,00%

3.2. Quantidade de contribui¢des por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %

Profissional de saude 72 64,29%
Conselho Profissional 17 15,18%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 5 4,46%
Sociedade médica 4 3,57%
Paciente 3 2,68%
Orgio de defesa do consumidor 2 1,79%
Empresa/Industria 2 1,79%
Operadora 2 1,79%

2 1,79%

Grupos/associacdo/organizacdo de pacientes
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Interessado no tema 1 0,89%
Entidade representativa de prestadores 1 0,89%
Entidade representativa de operadoras 1 0,89%
Total Geral 112 100,00%

3.3.Resumo dos principais argumentos apresentados:

Concordantes com a recomendagdo:

O O O O O O

Indicada por diretrizes internacionais.
Beneficios para qualidade de vida e sobrevida.
Disponibilidade técnica da empresa Sirtex no apoio logistico a incorporagdo nacional.
Direito a saude.

Evidéncias de estudos do mundo real.
Procedimento bem tolerado pelos pacientes.

Discordantes da recomendacgdo:

o]
o
o]
o]

cenario nacional.

N3do ha diferenga na sobrevida global e sobrevida livre de progressao.

Evidéncia de certeza muito baixa na qualidade de vida e resposta tumoral.

Ndo ha beneficio na redugdo de eventos adversos graves.

Auséncia de médicos com treinamento especifico para implementag¢do da tecnologia em

4. Analise das principais contribuicoes

4.1. Analise:

Argumento principal

Motivacdo do contribuinte

Analise da contribuicao

Ndo ha diferenca na
sobrevida global e
sobrevida livre de

progressao

Evidéncia de certeza muito
baixa na qualidade de vida
e resposta tumoral

Auséncia de médicos com
treinamento especifico
para implementacao da
tecnologia em cenario

nacional

Discordamos da recomendacgdo
preliminar da ANS pela incorporagdo do
procedimento para carcinoma
hepatocelular. A radioembolizacdo
hepatica (ou radioterapia interna seletiva,
SIRT) é indicada para pacientes com
Carcinoma Hepatocelular (CHC) em
estagio intermedidrio ou avangado,
irressecavel e sem doenca extra-hepdtica
para os quais a quimioembolizagao é
inadequada, com ou sem
trombose/envolvimento da veia porta,
ECOG 0 a 2 e niveis séricos de bilirrubina
<2 mg/d. O CHC é uma condigdo grave
com prognostico pouco favoravel. No
Brasil, representa a 112 maior incidéncia
entre canceres, o que corresponde a 2,1%
dos novos casos e 4,7% das mortes
relacionadas ao cancer. Santos-Fernandes
et al. (2021) relataram que 76% dos
pacientes com CHC no Brasil foram
diagnosticados em estagio avancado,
momento no qual os tratamentos com
intencdo curativa (TICs) ndo sdo mais uma

Para justificar a incorporagdo de
uma tecnologia, a ANS considera
as evidéncias comparativas de
eficacia e seguranca, seguidas de
aspectos de custo-efetividade e
impacto orcamentario.

A contribui¢do de que ha auséncia
de médicos com treinamento
especifico para implementagdo da
tecnologia em cenario nacional,
foi registrada para posterior
andlise em caso de recomendacdo
final favoravel.
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opc¢ao. A quimioembolizagdo transarterial
(TACE, do inglés transarterial
chemoembolization) tem sido adotada
para o tratamento de pacientes em
estagio intermediario e a terapia
sistémica com sorafenibe ou lenvatinibe
para o estagio avancado. A radioterapia
interna seletiva (SIRT) é um tratamento
direcionado, no qual a radiagdo é
fornecida diretamente ao local do tumor
hepatico por meio de administragdo
arterial hepatica seletiva. O objetivo da
SIRT é fornecer doses tumoricidas de
radiagdo aos tumores do figado,
poupando o figado ndo tumoral, isso
pode ser alcangado com as microesferas
de resina Y-90. Em relagdo a analise de
evidéncias, foram identificados dois ECR
planejados e conduzidos pelo fabricante,
comparando SIRT versus sorafenibe para
o tratamento pacientes adultos com
carcinoma hepatocelular intermediario
ou avancado, irressecavel e inelegiveis a
quimioembolizagdo. Os resultados dos
dois estudos sugerem que os pacientes
tratados com radioembolizagdo
transarterial baseada em 90Y ndo
apresentaram diferenca na sobrevida
global e sobrevida livre de progressao,
guando comparados aos que usaram o
sorafenibe. H4 incertezas sobre os efeitos
da SIRT na melhora da qualidade de vida
e resposta tumoral (evidéncia de certeza
muito baixa). A certeza da evidéncia foi
rebaixada devido as limitagdes
metodoldgicas e imprecisdes nas
estimativas. A seguranga comparativa da
SIRT versus tratamento sistémico com
sorafenibe ndo foi clara, tendo em vista
que um dos estudos ndo comparou
estatisticamente os riscos de ocorréncia
de eventos adversos. Os resultados de
diferentes estudos econdmicos sobre a
mesma questdo sdo conflitantes e ha
elevado nivel de incerteza sobre os
resultados que foram estimados no
modelo. A analise da ANS sugere um
impacto orcamentario incremental com o
cenario projetado considerando a
disponibilizacdo do SIRT de
R$34.948.626,88 (média anual de RS
6.989.725,38) em comparagdo com o
cenario atual (lenvatinibe e sorafenibe),
em um horizonte temporal de 5 ANOS e
um market share alvo de 30% no 5 ano.
Além disso, a implementagdo da
radioemboliza¢do hepatica no cendrio
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nacional é incerta, pela auséncia de
médicos com treinamento especifico em
seu uso e a logistica de aquisicdo e
distribuicdo do radiofarmaco. Por isso
discordamos da recomendacdo preliminar
da ANS pela incorporagdo do
procedimento ao ROL.

Ndo ha diferenca na
sobrevida global e
sobrevida livre de

progressao

N3o ha beneficio na
reducdo de eventos
adversos graves

Auséncia de médicos com
treinamento especifico
para implementagdo da
tecnologia em cenario

nacional

Discordamos da recomendacao
preliminar de incorporar a
radioembolizagdo hepética (SIRT) para o
tratamento do carcinoma hepatocelular
em estagio intermedidrio ou avangado.
Evidéncias de 2 ensaios clinicos fase 3
demonstram que a SIRT ndo é superior ao
sorafenibe, tanto no aumento da
sobrevida global, quanto na extensdo da
sobrevida livre de progressdo em
portadores de CHC localmente avangado
ou intermediario. Quanto ao perfil de
toxicidade da SIRT, a analise de seguranca
comparativa entre as intervengdes nao é
clara, tendo em vista que um dos estudos
ndo comparou estatisticamente os riscos
de ocorréncia de eventos adversos (os
calculos foram feitos pelo demandante e
podem ter sido superestimados). Apesar
disso, oportunamente nao foi
identificado, entre os calculos, uma
andlise especifica para eventos adversos
graves. A FenaSaude considerou essa
estimativa relevante e elaborou esse
calculo, concluindo nao haver diferenca
estatisticamente significante entre SIRT e
sorafenibe quanto ao risco de eventos
adversos graves (Z-score -1,166255979;
p-0.12). Ha incerteza ainda quanto ao
impacto da SIRT sobre a qualidade de
vida dos pacientes candidatos a terapia.
As evidéncias dos mesmos ensaios
clinicos fase 3 sdo conflitantes, pois um
deles (estudo SIRveNIB) concluiu ndo
haver diferencga entre SIRT e sorafenibe,
guanto ao efeito global sobre a qualidade
vida dos pacientes. Ainda, de acordo com
a analise critica conduzida pelos
pareceristas da ANS apresentada no
Relatdrio de Analise Critica, na
comparacao versus sorafenibe, a SIRT
parece aumentar o risco de morte e
apresenta pouca ou nenhuma diferenca
na sobrevida livre de progressao para a
populagdo de pacientes com CHC
intermedidrio ou avangado, irressecavel,
inelegivel para quimioembolizagdo. A
classificagao das evidéncias de muito
baixa a moderada confere incertezas as
estimativas de efeito. A FenaSaude refez

Para justificar a incorporagéo de
uma tecnologia, a ANS considera
as evidéncias comparativas de
eficacia e segurancga, seguidas de
aspectos de custo-efetividade e
impacto orcamentario.

O desfecho eventos adversos
graves foi reanalisado pela equipe
técnica da ANS e, considerando os

dois ensaios clinicos
randomizados disponiveis

[Vilgrain 2017 e Chow 2018],

identificou-se evidéncia de
moderada certeza de que o uso
do SIRT reduz a ocorréncia de
eventos adversos graves (RR =
0,64; 1C 95% = 0,54 a 0,75). Esta
nova analise foi considerada no
processo de tomada de decisao.

A contribuicdo de que ha auséncia
de médicos com treinamento
especifico para implementagdo da
tecnologia em cenario nacional foi
registrada para posterior andlise
em caso de recomendacao final
favoravel.
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a andlise de risco de viés dos ensaios
clinicos, concluindo haver alto risco de
viés global para os principais desfechos,
em ambos os estudos. A andlise de
sensibilidade probabilistica demonstra
elevada incerteza quanto a custo-
efetividade da SIRT frente ao sorafenibe e
essa incerteza é refletida nas conclusGes
de dois diferentes estudos econdmicos
sobre a mesma questdo, que sdo
conflitantes. Ainda, o impacto
or¢amentario foi refeito pelo parecerista
da ANS e apresentado no Relatério de
Analise Critica, com um aumento
substancial no impacto orgamentario
incremental de RS 1.621.954,00 do
proponente versus RS R$34.948.626,88
do parecerista. Por fim, deve-se
considerar que a implementagao da SIRT
no cenario nacional é tida como incerta,
tendo em vista a auséncia de médicos
treinados e incertezas quanto a logistica
de aquisicdo e distribuicdo do
radiofarmaco. Em face dos motivos
expostos acima, a FenaSaude reitera seu
posicionamento contrario a incorporagdo
da radioembolizacdo hepatica para o
tratamento do carcinoma hepatocelular
em estagio intermedidrio ou avancado.

4.2.0utras consideragoes:

Dentre as 104 contribuicdes concordantes com a recomendacado preliminar favordvel a incorporacao
da radioembolizagdo hepatica para Carcinoma hepatocelular em estdgio intermedidrio ou avangado,
duas mencionavam tecnologia referente a outra UAT (olaparibe) e, portanto, foram excluidas da
conta total. Dentre as contribui¢des discordantes, foram identificadas quatro que, na justificativa,
continham argumentos concordantes com a recomendagao.

Assim, o total de contribuicdes por tipo de opinido foi recalculado, conforme quadro resumo abaixo
(4.3).

4.3. Quantidade de contribui¢Ges por tipo de opinidao apds a andlise do contetdo:

Opiniao Qtd. %
Concordo com a recomendagao preliminar 106 96,36%
Discordo da recomendacgdo preliminar 4 3,64%
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Concordo/Discordo parcialmente da recomendac&o preliminar 0 0
Total 110 100,00%
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ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE
CONSULTA PUBLICA N2 98: ANALISE DE CONTRIBUIGCOES

1. Tecnologia e recomendacgdo preliminar

N2 UAT 35

Tecnologia em salde Radioembolizagdo Hepatica
Indicacdo de uso Cancer colorretal metastatico
Recomendacao Preliminar Desfavoravel a incorporacao

Legenda: UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. Contexto da Proposta de Atualiza¢do do Rol

Proposta de atualizagdo do Rol, apresentada pela Sociedade Brasileira de Radiologia
Intervencionista e Cirurgia Endovascular, visando a incorporacdo do procedimento
Radioembolizacdo hepatica indicado para o tratamento de cancer colorretal metastatico.

3. Visao geral das contribuicoes

3.1. Quantidade de contribui¢bes por tipo de opiniao:

Opiniao Qtd. %
Discordo da recomendagao preliminar 86 86,87%
Concordo com a recomendacdo preliminar 12 12,12%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendagdo preliminar 1 1,01%
Total Geral 929 100,00%

3.2. Quantidade de contribui¢des por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Profissional de saude 55 55,56%
Paciente 10 10,10%
Conselho Profissional 9 9,09%
Sociedade médica 6 6,06%
Interessado no tema 4 4,04%
Entidade representativa de prestadores 3 3,03%
Empresa/Industria 2 2,02%
Outro 2 2,02%
Orgio de defesa do consumidor 1 1,01%



Grupos/associa¢do/organiza¢do de pacientes

Consultoria
Prestador

Entidade representativa de operadoras
Familiar, amigo ou cuidador de paciente

Operadora

Instituicdo académica

Total Geral

3.3.Resumo dos principais argumentos apresentados:

Concordantes com a recomendagdo:

<t ANS e taciona ce
1,01%

1,01%

1,01%

1,01%

1,01%

1,01%

1,01%

99 100,00%

R R R R R R R

o Incerteza sobre a implementagdo da SIRT em cendrio nacional.

o Fragilidades metodoldgicas das evidéncias apresentadas pelo proponente.

o Efeitos da radioembolizagdo com SIRT para pacientes com metastase hepatica de origem
colorretal sdo muito incertos.

Discordantes da recomendag¢do:

o Existe evidéncia de que a intervengdo é efetiva e segura.

O

Intervencdo é amplamente distribuida e esta disponivel em diversas cidades.

o Demanda ndo completamente atendida mesmo apds incorporacdo da trifluridina +
cloridrato de tipiracila (TAS-102) para terceira linha de pacientes com carcinoma colorretal
com metastases hepaticas.

o Radioembolizacdo tem efetividade maior que trifluridina + cloridrato de tipiracila (TAS-
102), que foi recentemente incluida no Rol para pacientes em terceira linha com cancer
colorretal e metastases hepaticas.

o Direito a saude.

o Impacto orgamentario incremental seria substancialmente menor se a trifluridina +
cloridrato de tipiracila (TAS-102) fosse incluida no cendrio referéncia.

o Populagdo elegivel ao tratamento com radioembolizagdo seria menor, pois este tratamento
concorreria com a trifluridina + cloridrato de tipiracila, diminuindo o market share.

o Diretrizes internacionais recomendam o uso da interveng¢do para a indicagdo proposta.

o Sociedade da drea n3o participou da reunido do COSAUDE.

4. Analise das principais contribuigées

4.1. Analise:

Argumento principal

Motivacdo do contribuinte

Analise da contribuicao

Existe evidéncia de que
a intervencdo é efetiva
e segura.

Intervencdo é
amplamente

A SIRT com microesferas de resina Y-90 (SIR-
Spheres®) administra doses tumoricidas de
radiacdo seletivamente em tumores
hepaticos metastaticos. Estudos ECR,
comparativos e de evidéncias do mundo real,
juntamente com amplo posicionamento em
diretrizes internacionais e locais,
demonstraram melhoria na SG, SLP, TTP e

A andlise de efetividade teve
como foco apenas a populagdo
apresentada pelo PROPONENTE:
pacientes com metdastases
hepaticas dominantes,
irresecaveis de cancer colorretal
que sdo intolerantes ou
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distribuida e esta
disponivel em diversas
cidades.

TRO. O ECR de Hendlisz et al. mostrou
melhoria significativa no desfecho primario,
tempo até a progressao hepatica, de
microesferas de resina Y-90 vs. BSC. A SG foi
10,0 e 7,3 para microesferas de resina Y-90 e
BSC, mas isso foi confundido pelo
cruzamento de 70% dos pacientes usando
BSC para microesferas de resina Y-90 apds a
progressao. A eficacia das microesferas de
resina Y-90 também foi respaldada por
estudos ndo randomizados (Seidensticker et
al. e Bester et al.) em termos de SG, SLP e
TRO. Uma metandlise que incluiu todos esses
estudos mostrou os beneficios das
microesferas de resina Y-90 como tratamento
de terceira linha para CCRm, indicando que
elas provavelmente sdo as mais eficazes
entre todos os tratamentos considerados
(microesferas de resina Y-90, TAS-102 e
regorafenibe). Além disso, evidéncias recém-
publicadas do mundo real reforgam ainda
mais o valor das microesferas de resina Y-90
nestes pacientes. O registro europeu CIRT
(Helmberger et al.) e o registro RESiN dos
EUA (Emmons et al.) registraram uma SG
mediana de 9,8 e 15,0 meses,
respectivamente, na populacdo geral de
pacientes com CCRm. Emmons et al.
relataram os resultados por linha, mostrando
uma SG mediana de 12,5 e SLP mediana de
5,9 meses em pacientes que receberam
microesferas de resina Y-90 na 32 linha.
Estudos retrospectivos de Sankhla et al. e
Pellegrinelli et al. estdo alinhado com estes
resultados. Além disso, andlises de seguranca
do registro CIRT francés (Loffroy et al.) e o
registro RESIN dos EUA (Brown et al.)
confirmaram que as microesferas de resina Y-
90 sdo uma opgao segura de tratamento, e
Loffroy et al. também indicaram que é
provéavel que os melhores resultados de QdV
sejam observados com microesferas de resina
Y-90 em estudos sejam confirmados no
mundo real. A Sirtex fornece um programa de
treinamento robusto, o Programa de
Treinamento, Avaliacdo e Certificacdo (TEC)
de Microesferas SIR-Spheres, para
instituicGes ou novos usudrios que querem
comegar um servigo de microesferas de
resina Y-90. O programa TEC foi criado para
instruir novos médicos e profissionais de
saude no uso clinico de microesferas de
resina Y-90 e para ajudar uma instituicdo a
criar um programa sustentavel e de alta
gualidade de microesferas de resina Y-90.
Desta forma, até o momento, mais de
100.000 de microesferas de resina Y-90 foram

refratdrios a quimioterapia.
Ressalta-se que no fluxograma de
linha de cuidado apresentado
pelo proponente, a
radioembolizacdo foi proposta
apenas apos a terceira linha de
cuidado, com o Unico comparador
sendo cuidados paliativos. Deste
modo, entende-se que a
populacdo de interesse da
proposta contempla apenas
pacientes nao elegiveis a mais
nenhum tipo de quimioterapia. As
evidéncias adicionais
apresentadas, incluindo o ensaio
clinico fase lll de Hendlisz et al,
foram triadas durante a avali¢ao
da ANS, mas excluidas por
incluirem participantes que
estavam recebendo
quimioterapia.

A contribuicdo de que a
intervengdo é amplamente
distribuida e esta disponivel em
diversas cidades esta registrada
para posterior andlise em caso de
recomendacao final favoravel.




ANS Agéncia Nacional de
\‘ Satide Suplementar

fornecidas para tratar tumores hepaticos em
mais de 1.300 centros médicos em mais de 50
paises, incluindo paises de alta e baixa renda.
A Sirtex adere a todas as diretrizes nacionais
e locais de fornecimento e distribuicdo de
material radioativo no Brasil e é responsavel
pela logistica de ponta a ponta e entrega
pontual do radioisétopo a cada hospital que
fizer um pedido. As cidades atuais que
administram microesferas de resina Y-90
incluem Curitiba, S3o Paulo, Rio de Janeiro,
Juiz de Fora, Salvador e Recife, e as seguintes
cidades estao se preparando para abrir
centros de microesferas de resina Y-90: Porto
Alegre, Blumenau, Belo Horizonte, Fortaleza e
S3o Luis. A Sirtex assume o risco financeiro
em relagdo a entrega de doses. Ao abrigo de
um acordo comercial com a Sirtex, qualquer
dose pedida que ndo chegue a tempo para
um procedimento planejado é substituida
gratuitamente pela Sirtex. Até o momento,
foram mais de 250 pacientes tratados no
Brasil desde 2014, e nunca houve registro de
perda de dose por falha na cadeia de
suprimentos da Sirtex. A Sirtex, como
empresa, esta comprometida em garantir o
acesso dos pacientes a microesferas de resina
Y-90 apds uma decisdo positiva da ANS e,
para isso, a Sirtex esta considerando abrir
uma unidade fabril no Brasil com a aprovagao
das microesferas de resina Y-90.

Direito a saude

Preliminarmente, cumpre consignar que, em
que pese a decisdo do STJ que considera o
Rol taxativo, a Fundagdo PROCON/SP
mantém sua posi¢ao no sentido de que o Rol
de procedimentos deve ser exemplificativo,
ou seja, uma referéncia minima de cobertura
obrigatdria, ndo podendo ser utilizado de
forma automatica para exclusdo de cobertura
de procedimentos nao listados e necessarios
a garantia da saude do consumidor. Dessa
forma, entendemos que todo medicamento e
tecnologia que contribuam para a melhora da
saude do paciente deve ser incorporado ao
Rol de procedimentos. Nesse sentido, tendo
em vista que a indicacdo de uso da terapiae a
definicdo do tratamento mais adequado a
saude do beneficiario deve ser aquele
indicado pelo médico assistente, e que a
inclusdo no Rol reduz a necessidade de
judicializagdo, opinamos pela incorporagao
do medicamento no Rol de Procedimentos.

Compete a ANS, nos termos do
art. 49, inciso lll, da Lei n®
9.961/00, elaborar o Rol de
Procedimentos e Eventos em
Saude, que estabelece a
cobertura assistencial obrigatdria
a ser garantida nos planos
privados de assisténcia a saude
contratados a partir de 12 de
janeiro de 1999 e naqueles
adaptados conforme previsto no
art. 35 da Lei n.2 9.656, de 3 de
junho de 1998.

O referido Rol encontra-se
definido pela Resolugdo
Normativa n? 465/2021 que, em
seu art. 29, estabelece que, para
fins de cobertura, considera-se
taxativo o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude disposto nesta
Resolugdo Normativa e seus
anexos.
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Existe evidéncia de que
a intervencdo é efetiva
e segura.

Sou Radiologista Intervencionista, membro
titular da Sobrice e coordenador da Area de
Radiologia Intervencionista do Hospital Nossa
Senhora das Gragas em Curitiba. Realizamos
em 2019 a primeira radioembolizacdo da
regido sul do pais. A radioembolizacdo para
tratamento de metastases ja é amplamente
disponivel em outros paises, com beneficio
demonstrado em iniUmeros estudos, e deve
fazer parte do rol de procedimentos da ANS.
No manejo da metdstase colorretal, a
radioembolizagdo é utilizada como
tratamento de resgate, em pacientes
quimiorrefratdrios. Em seus trabalhos, Wasan
et al (Lancet Oncol 2017) e Van Hazel et al (J
Clin Oncol 2016) ndo demonstraram ganho
significativo de sobrevida global quando a
radioembolizag¢do foi comparada a esquemas
terapéuticos de primeira linha (estudos
SIRFLOX, FOXFIRE e FOXFIRE Global). No
entanto, para o desfecho secundario
(sobrevida livre de progressao de doenca), os
resultados foram favoraveis ao grupo da
radioembolizagdo (20,5 meses vs 12,6
meses). Na analise de subgrupos, pacientes
com tumor primario de cdélon direito se
beneficiaram mais da radioembolizacdo, com
sobrevida significativamente mais elevada
guando comparada ao grupo mFOLFOX6 com
ou sem bevacizumabe. Em 2021 foi
publicados estudo aberto randomizado,
internacional e multicéntrico fase Il (
Mulcahy et al. J Clin Oncol 39:3897-3907;
2021) demonstrando aumento de sobrevida
livre de progressao e livre de progressao
hepatica com a associagdo da
radioembolizagdo a quimioterapia de
segunda linha.

A andlise de efetividade teve
como foco apenas a populagdo
apresentada pelo PROPONENTE:
pacientes com metdstases

hepaticas dominantes,
irresecaveis de cancer colorretal
que sdo intolerantes ou
refratarios a quimioterapia.
Ressalta-se que no fluxograma de
linha de cuidado apresentado
pelo proponente, a
radioembolizagdo foi proposta
apenas apos a terceira linha de
cuidado, com o Unico comparador
sendo cuidados paliativos. Deste
modo, entende-se que a
populagdo de interesse da
proposta contempla apenas
pacientes nao elegiveis a mais
nenhum tipo de quimioterapia.

Existe evidéncia de que
a intervencdo é efetiva
e segura.

Demanda ndo
completamente
atendida mesmo apds
incorporacdo da
trifluridina + cloridrato
de tipiracila para
terceira linha de
pacientes com
carcinoma colorretal
com metastases
hepaticas.

Prezados, incluimos alguns ensaios clinicos e,
mais recentemente, dados robustos do
mundo real que suportam os beneficios da
radioembolizagcdo para o tratamento do
carcinoma colorretal com metastases
hepaticas (mCCR), com um bom perfil de
seguranca e qualidade de vida. Embora o
TAS-102 tenha sido disponibilizado para
pacientes em mCRC de terceira linha,
acreditamos que ainda ha um lugar sélido
para SIRT na via de tratamento. A SIRT
usando microesferas de resina Y-90 é
indicada para pacientes refratdrios ou
intolerantes a quimioterapia e, portanto, a
SIRT deve ser considerada uma opgdo de
tratamento valiosa para pacientes que
podem ndo se beneficiar de uma
quimioterapia como a TAS-102. CIRT-EU -

Helmberger T, Golfieri R, Pech M, et al.

A andlise de efetividade teve
como foco apenas a populagdo
apresentada pelo PROPONENTE:
pacientes com metdstases
hepaticas dominantes,
irresecaveis de cancer colorretal
que sdo intolerantes ou
refratarios a quimioterapia.
Ressalta-se que no fluxograma de
linha de cuidado apresentado
pelo proponente, a
radioembolizagdo foi proposta

apenas apos a terceira linha de
cuidado, com o Unico comparador
sendo cuidados paliativos. Deste
modo, entende-se que a
populagdo de interesse da
proposta contempla apenas
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Cancers (Basel) 2021; 13.
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Radioembolization for Advanced
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Cancer: Survival Outcomes Based on Right-
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pacientes ndo elegiveis a mais
nenhum tipo de quimioterapia.

A trifluridina + cloridrato de
tipiracila (TAS-102) foi avaliada
como terceira linha de
tratamento. Conforme
mencionado anteriormente, a
analise de impacto orgamentario
da radioembolizacdo foi baseada
apenas para pacientes nao
elegiveis a mais nenhum
tratamento quimioterdpico
(incluindo tratamentos em
terceira linha), em concordancia
com a proposta de incorporagdo
e o fluxograma de cuidado
apresentados. Deste modo, as
populagGes das duas tecnologias
ndo iriam se sobrepor, ndo tendo
alteracdo do market share e, por
consequéncia, do impacto
orgcamentario.

Radioembolizagdo tem
efetividade maior que
trifluridina + cloridrato

Sabemos que a ANS recentemente incluiu
TAS-102 (trifluridine-tipiracil) no rol para
tratamento de terceira linha para pacientes
com cancer colorretal metastatico e
apreciamos esta aprovagao. Isto significa que

A andlise de efetividade teve
como foco apenas a populagdo
apresentada pelo PROPONENTE:
pacientes com metastases
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de tipiracila, que foi
recentemente incluida
no Rol para pacientes
em terceira linha com

cancer colorretal e
metdstases hepaticas.

Populagdo elegivel ao
tratamento com
radioembolizacdo seria
menor pois este
tratamento
concorreria com a
trifluridina + cloridrato
de tipiracila,
diminuindo o market
share.

Impacto orgamentario
incremental seria
substancialmente

menor se a trifluridina

+ cloridrato de
tipiracila fosse incluida
no cenario referéncia.

TAS-102 podera ser mais uma opcao de
tratamento quimioterdpico para pacientes
que foram considerados elegiveis para
radioembolizacdo hepatica (SIRT) na nossa
submissdo. Ndo podemos comparar
diretamente os resultados de TAS-102 com a
SIRT porque nao ha dados comparando as
duas terapias diretamente, entretanto, uma
comparacdo indireta que foi submetida em
nosso dossié, mostra que houve beneficio de
sobrevida global semelhante para ambos TAS
102 e a SIRT, porém, radioembolizagdo
hepatica tem a maior probabilidade de
eficacia no tratamento. Esta comparagao
indireta mostrou que SIRT obteve resultados
melhores de seguranca e tolerancia. No
estudo TAS-102 os pacientes que receberam
TAS-102 tiveram a mediana de sobrevida
global de 7,1 meses, contudo, mostramos
sobrevida superior com a SIRT na nossa
submissdo e na analise de vida real
recentemente publicada também confirmam
este resultado, mostrando mediana de
sobrevida global de 12.5 meses (estudo RESIN
nos EUA por Emmons et al.) e mediana de
sobrevida global de 9.8 meses (estudo CIRT
na Europa por Helmberger et al.). Além disto,
nem todos os pacientes que receberam duas
linhas de quimioterapia terao indicagdo para
TAS-102 devido a quest&es de tolerdncia e/ou
por serem quimio refratarios. Todos os
outros paises tém ambos TAS 102 e SIRT
entendendo que hd um pequeno nimero de
pacientes que ndo serdo elegiveis a TAS-102
mas se beneficiardo com a SIRT. Por todas
estas razdes, acreditamos que existe uma
clara indicagdo para SIRT ao longo do
tratamento do cancer metastatico colorretal.
Finalmente, gostariamos de reforgar que com
a inclusdo de TAS-102 como opgado de
tratamento para esta populagdo de pacientes
resultara em um impacto orcamentdrio
substancialmente menor comparado com o
apresentado no dossié. A inclusdo de TAS-102
significa que menos pacientes inicialmente
estimados para receberem SIRT, porem,
havera um pequeno numero de pacientes
para os quais TAS 102 ndo sera indicado e,
portanto, estes pacientes irdo se beneficiar
com a SIRT. Gostariamos de salientar que os
custos associados com as SIRT serdo
consideravelmente menores que nés e
também a ANS estimou inicialmente devido a
incorporagao do TAS-102.

hepaticas dominantes,
irresecdveis de cancer colorretal
que sdo intolerantes ou
refratarios a quimioterapia.
Ressalta-se que no fluxograma de
linha de cuidado apresentado
pelo proponente, a
radioembolizacdo foi proposta
apenas apos a terceira linha de
cuidado, com o Unico comparador
sendo cuidados paliativos. Deste
modo, entende-se que a
populagdo de interesse da
proposta contempla apenas
pacientes nao elegiveis a mais
nenhum tipo de quimioterapia.

A trifluridina + cloridrato de
tipiracila (TAS-102) foi avaliada
como terceira linha de
tratamento. Conforme
mencionado anteriormente, a
analise de impacto orgamentario
da radioembolizacdo foi baseada
apenas para pacientes ndo
elegiveis a mais nenhum
tratamento quimioterdpico
(incluindo tratamentos em
terceira linha), em concordancia
com a proposta de incorporagao
e o fluxograma de cuidado
apresentados. Deste modo, as
populagbes das duas tecnologias
ndo iriam se sobrepor, ndo tendo
alteragdo do market share e, por
consequéncia, do impacto
orgamentario.

O cancer colorretal (CCR) é o 32 cancer mais
comum no BR e ha uma necessidade nao
atendida de pacientes com metdstase (mCCR)

A andlise de efetividade teve
como foco apenas a populagdo
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Existe evidéncia de que
a intervencdo é efetiva
e segura.

Demanda n3o
completamente
atendida mesmo apds
incorporacgdo da
trifluridina + cloridrato

de tipiracila para

terceira linha de
pacientes com
carcinoma colorretal
com metastases
hepaticas.

Impacto orgamentario
incremental seria
substancialmente

menor se a trifluridina

+ cloridrato de
tipiracila fosse incluida
no cenario referéncia.

evidéncias apresentadas, incluindo evidéncias

irressecaveis que sdo refratdrios ou
intolerantes a quimioterapia (QT), mesmo
com a utilizacdo do TAS-102, droga recém
incorporada no Rol da ANS. Esta droga
mostrou um aumento significativo de
sobrevida global (SG) no estudo RECOURSE
vs. placebo, mas a SG mediana aumentou
apenas de 5,3 para 7,1 meses, mostrando
gue ainda ha uma necessidade ndo atendida
de uma opcado de tratamento direcionada ao
figado, como radioembolizagdo hepatica
(SIRT), que poderia ser considerada para
pacientes com mCCR hepatico dominante
irressecavel, refratarios ou intolerantes a
quimioterapia e que ndo teriam outras
op¢oes. Em todo o mundo, TAS-102 e a SIRT
sdo reembolsaveis para que os pacientes
tenham tratamento assegurado, se forem
refratarios ou intolerantes a quimioterapia. A
avaliacdo da ANS alegou baixa qualidade das

limitadas de beneficios de SG da SIRT.
Gostariamos de reiterar que ha uma base de
evidéncias extensa, diversa e de alta
qualidade para SIRT na populagdo em
avaliagdo, incluindo posicionamento em
diretrizes clinicas nacionais e internacionais.
Deve-se ressaltar que o estudo de fase llI
relatado por Hendlisz et al. ndo foi pensado
para demonstrar beneficio de SG pois 70%
dos pacientes no braco de Best Support of
Care (BSC) passaram para SIRT apds a
progressao, muito provavelmente
confundindo os resultados. Por isso,
recomenda-se que a ANS possa considerar
também estudos comparativos ndo
randomizados para avaliar o beneficio de SG
da SIRT. Walter et al. realizaram uma
metanalise de rede comparando tratamentos
de 3a linha para mCCR, incluindo SIRT, TAS-
102 e regorafenibe. Os autores concluiram
que a SIRT, TAS-102 e regorafenibe foram
associados com um beneficio de SG
comparados com BSC, sendo que a SIRT teve
um HR de SG mais favoravel (0,48) e a maior
probabilidade de serem o tratamento mais
eficaz (75%). Os autores também destacaram
um perfil de efeitos adversos favoravel a
SIRT. Além disso, novas evidéncias da SIRT
foram publicadas desde a submissdo do
dossié. Helmberger (2021) relatou os
resultados de um estudo do mundo real na
Europa (CIRT-EU, n=237). A SG mediana foi de
9,8 meses e a SLP de 3,4 meses, mostrando
bom alinhamento com resultados observados
nos estudos clinicos. Os autores concluiram

que a SIRT tem excelente perfil de seguranga.

apresentada pelo PROPONENTE:

pacientes com metdastases
hepaticas dominantes,

irresecaveis de cancer colorretal

que sdo intolerantes ou
refratarios a quimioterapia.

Ressalta-se que no fluxograma de

linha de cuidado apresentado
pelo proponente, a

radioembolizacdo foi proposta

apenas apos a terceira linha de

cuidado, com o Unico comparador
sendo cuidados paliativos. Deste

modo, entende-se que a
populagdo de interesse da
proposta contempla apenas
pacientes nao elegiveis a mais

nenhum tipo de quimioterapia. As

evidéncias adicionais
apresentadas, incluindo o ensaio
clinico fase lll de Hendlisz et al,
foram triadas durante a avalicdo
da ANS, mas excluidas por
incluirem participantes que
estavam recebendo
guimioterapia.

A trifluridina + cloridrato de
tipiracila (TAS-102) foi avaliada
como terceira linha de
tratamento. Conforme
mencionado anteriormente, a
andlise de impacto orgamentario
da radioembolizacao foi baseada
apenas para pacientes nao
elegiveis a mais nenhum
tratamento quimioterdpico
(incluindo tratamentos em
terceira linha), em concordancia
com a proposta de incorporagdo
e o fluxograma de cuidado
apresentados. Deste modo, as
populagGes das duas tecnologias
ndo iriam se sobrepor, ndo tendo
alteracdo do market share e, por
consequéncia, do impacto
orcamentario.
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Loffroy (2021) relatou uma analise do registro
CIRT na Franga (n=38), e mostrou que a SIRT é
uma opgado segura de tratamento, com baixas
taxas de efeito adverso e poucos de Grau >3.
Emmons (2022) relatou os resultados de um
estudo observacional nos EUA (RESIN,
n=498). A SG mediana foi de 15,0 meses: 1a
linha 13,9, 2a linha 17,4 e 3a linha 12,5
meses. A TRO foi 31% e a TCD foi 68%. Os
autores declararam que as taxas de
toxicidade hepatica de Grau 3 ou maior
foram inferiores a 10%. Ha uma base de
evidéncias disponivel mostrando a custo-
efetividade da SIRT em paises como Reino
Unido, Franga e Itdlia. O modelo econdmico
apresentado a ANS também mostrou o
potencial da SIRT para serem custo-efetivas
no Brasil, apesar do custo muito baixo do
BSC. TAS-102, um possivel comparador para
SIRT nesta populagdo de pacientes, nao foi
incluido nas analises porque ndo era uma
opcdo de tratamento no momento da
submissdo. Em termos de impacto
orcamentario, agora espera-se que a ado¢do
da SIRT tenha um impacto orgamentario
substancialmente menor comparado com
nossa proposta inicial a ANS. O uso de TAS-
102 como tratamento de 32 linha no mCCR
apos sua recente inclusdo no Rol significa que
menos pacientes do que os estimados
receberam SIRT. Portanto, gostariamos de
destacar que os custos associados com o uso
de SIRT para o tratamento de mCCR serdo
consideravelmente menores do que nds e a
ANS estimamos inicialmente. Em suma,
acreditamos que a SIRT deva ser
consideradas uma opg¢do de tratamento
valiosa para pacientes que podem ndo se
beneficiar de QT.

Existe evidéncia de que
a intervencdo é efetiva
e segura.

Impacto orgamentario
incremental seria
substancialmente

menor se a trifluridina

+ cloridrato de

tipiracila fosse incluida

no cenario referéncia.

O cancer colorretal (CCR) é o 32 cancer mais
comum no Brasil e altamente metastatico
para figado (mCCR). mCCR quando possivel

de resseccdo cirurgica trata-se de uma
conduta muito bem indicada (Best Support of

Care - BSC; Walter et al; Loffroy te al) mas nos
Casos irressecaveis cirurgicamente,

atualmente no Brasil ficam restritos a

cuidados paliativos e quimioterapia, sem um

conduta curativa aprovada pela legislagdo

brasileira. A radioembolizacao de mCCR é

uma técnica amplamente utilizada no mundo
todo em especial nos USA, Europa e Asia.

Além de devidamente consolidada
cientificamente por varios estudos clinicos,
fase Ill, apesar da avaliagdao da ANS que
alegou baixa qualidade das evidéncias

A andlise de efetividade teve
como foco apenas a populagdo
apresentada pelo PROPONENTE:
pacientes com metdstases
hepaticas dominantes,
irresecaveis de cancer colorretal
que sdo intolerantes ou
refratarios a quimioterapia.
Ressalta-se que no fluxograma de
linha de cuidado apresentado
pelo proponente, a

radioembolizacdo foi proposta
apenas apos a terceira linha de
cuidado, com o Unico comparador
sendo cuidados paliativos. Deste
modo, entende-se que a
populagdo de interesse da

apresentadas, incluindo evidéncias limitadas

proposta contempla apenas
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de beneficios de SG da SIRT. Gostaria de
enfatizar que ha uma base de evidéncias
extensa, diversa e de alta qualidade para SIRT
na populacdo em avaliacgdo, incluindo
posicionamento em diretrizes clinicas
nacionais e internacionais. Vale ressaltar que
também possui evidéncia de literatura
mostrando que o custo-efetividade da SIRT
em paises como Reino Unido, Franca e Itdlia
sdo favoraveis, sendo este modelo
econdmico apresentado a ANS TAS-102,
porém neste modelo nao foi incluido nas
analises porque ndo era uma opgao de
tratamento no momento da submissdo.
Assim em discussdao com nossa sociedade
médica, SOBRICE, percebemos que o impacto
orgamentario € menor com a adog¢do do SIRT.
O uso de TAS-102 como tratamento de 32
linha no mCCR apés sua recente inclusdo no
Rol significa que menos pacientes do que os
estimados receberam SIRT. Em suma,
acredito que a SIRT deva ser consideradas
uma opg¢ao de tratamento valiosa para
pacientes que podem nao se beneficiar de
guimioterapia e ressecgao cirurgica.

pacientes ndo elegiveis a mais
nenhum tipo de quimioterapia.

A trifluridina + cloridrato de
tipiracila (TAS-102) foi avaliada
como terceira linha de
tratamento. Conforme
mencionado anteriormente, a
analise de impacto orgamentario
da radioembolizacdo foi baseada
apenas para pacientes ndo
elegiveis a mais nenhum
tratamento quimioterdpico
(incluindo tratamentos em
terceira linha), em concordancia
com a proposta de incorporagdo
e o fluxograma de cuidado
apresentados. Deste modo, as
populagGes das duas tecnologias
ndo iriam se sobrepor, ndo tendo
alteracdo do market share e, por
consequéncia, do impacto
orgcamentario.

Diretrizes
internacionais
recomendam o uso da
intervencgao para
indicagdo proposta.

Sou favoravel a incorporacdo da
Radioembolizacdo como tratamento das
metastases hepaticas de cancer colorretal. A
maioria dos pacientes com cancer colorretal
metastatico (CCR) para o figado ndo sdo
passiveis de cirurgia com intengdo curativa ou
ablagdo térmica; ha necessidade de terapias
locorregionais alternativas para controlar a
doenga hepatica oligometastatica. A
radioembolizagdo lobar sequencial de itrio-90
(Y90) demonstrou resultados favoraveis no
cenario de resgate para pacientes com CCR
com doenca metastatica apenas hepatica ou
hepdtica dominante, mas o papel do Y90 na
doenga em estagio inicial ndo se mostrou tdo
promissor. Recentemente, a segmentectomia
de radiacdo, a entrega super seletiva de
microesferas Y90 de alta dose (ablativa), foi
introduzida como uma nova abordagem para
pacientes com carcinoma hepatocelular
irressecavel. Na versdo mais recente das
diretrizes da National Comprehensive Cancer
Network (NCCNVR), a radioembolizacgéo é
classificada com consenso uniforme como
categoria 2 A para o tratamento de
metastases hepaticas de CCR dominante e
quimiorrefratario . Além disso, as diretrizes
de 2016 da European Society of Medical
Oncology (ESMO) recomendam que a
radioembolizacdo seja considerada para o
tratamento de pacientes com doencga
confinada ao figado que nao responderam

A analise realizada pela equipe da
ANS considera aspectos
relevantes a realidade do sistema
de saude suplementar Brasileiro.
Ressalta-se que nem sempre os
guidelines consideram aspectos
econdmicos e de sustentabilidade
dos sistemas de saude.
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aos quimioterapicos (recomendacgao nivel Il-
B).

Sociedade da area ndo
participou da reunidao
do COSAUDE.

Parecer da Sociedade Brasileira de Medicina
Nuclear (SBMN) acerca da Incorporagdo de
Radioterapia interna seletiva (SIRT) para
Cancer colorretal metastatico, com
metastase hepatica dominante - (UAT 35) A
SBMN é favoravel a Incorporagdo de
Radioterapia interna seletiva (SIRT) para
Cancer colorretal metastatico, com
metdstase hepatica dominante no Rol da ANS
(UAT 35). Entretanto, a SBMN vem a publico
informar que a Radioterapia interna seletiva
(SIRT) utiliza microesferas marcadas com
itrio-90 e que a utilizagdo deste tipo de fonte
radioativa (ndo selada) requer a participacdo
de um profissional médico nuclear que
responde como responsavel técnico do
servico de medicina nuclear e sob todos os
radiofarmacos utilizados no respectivo
servico de saude (normal CNEN 3.05). A
participacdo do médico nuclear é
fundamental para o sucesso da radioterapia
interna seletiva nas trés etapas desse
procedimento médico. Na primeira etapa, o
médico nuclear garante a qualidade do
radiofarmaco macroagregado de albumina
marcado com tecnécio-99m, que é utilizado
para realizar a cintilografia que quantifica o
shunt pulmonar. Essa informacgdo é de
extrema importancia para evitar os efeitos
toxicos para os pulmdes e para o calculo do
indice T/N. Sem essas informacdes, seria
impossivel calcular o nimero de microesferas
marcadas com itrio-90 a serem injetadas pelo
radiologista intervencionista. Na segunda
etapa, o médico nuclear é responsavel pelo
calculo do nimero de microesferas marcadas
com itrio-90 a ser utilizada na radioterapia
interna seletiva. O médico nuclear também é
responsavel pelos cuidados de radioprotecao
de todos os profissionais envolvidos no
procedimento. Na terceira etapa, o médico
nuclear é responsavel pela leitura e
interpretacdo do exame de PET/CT ou
SPECT/CT, que assegura que as microesferas
foram corretamente injetadas e que
atingiram os respectivos alvos hepaticos.
Esses exames também possibilitam o
diagndstico precoce de possiveis
extravasamentos das microesferas para
orgaos e tecidos extra-hepaticos, que sdo
causas de complicagdes. Portanto, a
radioterapia interna seletiva (SIRT) é um
procedimento multiprofissional, que envolve
médicos radiologistas intervencionistas,
médicos nucleares, fisicos médicos,

A AMB tem assento na COSAUDE e
cabe a ela convidar suas filiadas
para participagcdo nas reunides
técnicas, de acordo com a
tecnologia que sera discutida em
cada encontro.
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enfermeiros, entre outros. Para que todos os
profissionais envolvidos neste procedimento
sejam corretamente remunerados, se faz
necessario a criacdo dos codigos de
reembolso de todas as etapas do
procedimento. A SBMN nao foi convidada a
participar da 062 reunido técnica da Comissado
de Atualiza¢do do Rol de Procedimentos e
Eventos em Salde Suplementar — COSAUDE —
em dia 14 de junho de 2022. A SBMN
entende que o debate para a incorporagao de
um procedimento médico que envolve a
utilizagao de um radiofarmaco precisa da
participagdo de seus representantes. A SBMN
espera que a ANS convide a SBMN nos
futuros féruns acerca da Incorporacgdo de
Radioterapia interna seletiva (SIRT) para
carcinoma hepatocelular (CHC) no Rol da
ANS.

Existe evidéncia de que
a intervencdo é efetiva
e segura.

O Oncoguia trabalha na defesa dos pacientes
com cancer e apoia ano a ano milhares de
pessoas a passar por essa etapa de uma
forma mais leve. Buscamos participar dos
espacos de participacdo social, respaldados
através do nosso comité cientifico, formado
por médicos oncologistas renomados em suas
areas. Assim, nossa contribuicdo vem
endossar o posicionamento da Sobrice, que
segue. As demandas ndo atendidas de
pacientes com metdstase de carcinoma
colorretal (mCCR) irressecaveis que sdo
refratdrios ou intolerantes a quimioterapia
sdo grandes e as opgdes de tratamento atuais
frequentemente sao restritas aos melhores
cuidados com intengdo paliativa (BSC). A
radioembolizagdo hepatica ou radioterapia
interna seletiva (SIRT) é uma terapia
direcionada ao figado que representa uma
alternativa para muitos pacientes que ndo
teriam outra op¢do de tratamento. E
essencial destacar a importancia de ser uma
terapia local no figado, visto que se
demonstrou que 80% dos casos de mCCR tém
metastases hepaticas, e tais metdstases sdo
os fatores que levam aos maus resultados
nesta populacdo de pacientes. TAS-102, uma
terapia recém incorporada no rol da ANS,
oferece aos pacientes com mCCR uma
alternativa de quimioterapia como
tratamento de 32 linha; no entanto, muitos
pacientes sdo refratdrios ou intolerantes a
guimioterapia apds duas linhas e ndo seriam
elegiveis para TAS-102. Portanto, hd uma
posicdo clara para SIRT na via de tratamento
da mCCR, e ha uma ampla base de evidéncias
que apoia essa posicao. Acreditamos que é
essencial que a ANS considere dados além de

A andlise de efetividade teve
como foco apenas a populagdo
apresentada pelo PROPONENTE:
pacientes com metdstases
hepaticas dominantes,
irresecaveis de cancer colorretal
gue sdo intolerantes ou
refratarios a quimioterapia.
Ressalta-se que no fluxograma de
linha de cuidado apresentado
pelo proponente, a
radioembolizagdo foi proposta
apenas apos a terceira linha de
cuidado, com o Unico comparador
sendo cuidados paliativos. Deste
modo, entende-se que a
populagdo de interesse da
proposta contempla apenas
pacientes nao elegiveis a mais
nenhum tipo de quimioterapia. As
evidéncias adicionais
apresentadas, incluindo o ensaio
clinico fase lll de Hendlisz et al,
foram triadas durante a avalicdo
da ANS, mas excluidas por
incluirem participantes que
estavam recebendo
guimioterapia.
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Bester et al., que ndo é de forma alguma a
Unica fonte que confirma os beneficios das
SIRT. Ha evidéncias que demonstram a
eficacia da SIRT em estudos randomizados e
ndo randomizados (Hendlisz et al.,
Seidensticker et al., além de Bester et al.), e
estes resultados foram confirmados por uma
metanalise mostrando que SIRT tem a maior
probabilidade de ser o tratamento mais eficaz
entre aqueles incluidos na analise (ou seja,
TAS-102, regorafenibe e BSC). Além disso,
gostariamos de enfatizar a importancia das
evidéncias relatadas por registros robustos na
Europa e nos EUA, que incluem um grande
numero de pacientes. Acreditamos que seja
essencial que a ANS considere estes dados,
visto que esses registros fornecem a prova de
que a SIRT é eficaz no mundo real e,
portanto, representam uma opg¢do de
tratamento valiosa para pacientes com CCRm
na 32 linha que sdo refratarios ou
intolerantes a quimioterapia. O registro CIRT
na Europa (Helmberger et al.) relatou uma SG
mediana de 9,8 meses em pacientes com
mCCR em geral, ao passo que o registro
RESIN nos EUA (Emmons et al.) relatou uma
SG mediana de 15,0 meses. Mais
especificamente, a SG mediana foi de 12,5
meses para pacientes que receberam SIRT
como tratamento de 32 linha no registro
RESIN (13,9 e 17,4 meses como 12 e 22 linha,
respectivamente; Emmons et al.). Loffroy et
al. (CIRT Franga) endossaram a seguranga da
SIRT para o tratamento de mCCR, e Brown et
al. (RESIN) também confirmaram que a SIRT é
bem tolerada em pacientes fortemente pré-
tratados. Uma série de estudos unicéntricos e
retrospectivos respaldou adicionalmente os
achados nos estudos mencionados acima.
Pellegrinelli et al. relataram uma SG mediana
de 12,9 meses, concluindo que as
microesferas de resina Y-90 podem ser uma
opcdo de tratamento segura e eficaz contra
mCCR. Sankhla et al. mostraram que a
administracdo de uma dose de 2100 Gy foi
significativamente associada a resposta
objetiva do tumor e SG prolongada. Haber et
al. e Wu et al. forneceram evidéncias
adicionais sobre a eficacia e a seguranca da
SIRT. Acreditamos que todas essas evidéncias
mitigam as questdes de incerteza levantadas
pela ANS. Considerando as robustas
evidéncias do mundo real publicadas
recentemente, bem como a énfase cada vez
maior dada a dados do mundo real por
sociedades cientificas e agéncias de
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reembolso em todo o mundo, gostariamos de
encorajar a ANS a reverter sua opinido inicial.

4.2.0utras consideragoes:

Dentre as 86 contribuicdes discordantes com a recomendacdo preliminar desfavoravel a
incorporacdo da radioembolizacdo hepatica para Cancer colorretal metastatico, uma contém
justificativa concordante com a recomendagdo. Dentre as 12 contribuicGes concordantes, foram
identificadas dez que, na justificativa, continham argumentos discordantes da recomendacgdo. A
Unica contribuicdo concordante/discordante, de acordo com a justificativa, discordava da
recomendacdo de ndo incorporagao da recomendacao.

Assim, o total de contribui¢Ges por tipo de opinido foi recalculado, conforme quadro resumo abaixo
(4.3).

4.3. Quantidade de contribui¢Ges por tipo de opinido apds a analise do contetido:

Opinido Qtd. %
Discordo da recomendacgdo preliminar 96 96,97%
Concordo com a recomendagao preliminar 3 3,03%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacéo preliminar 0 0

Total 99 100,00%




Relatério Final da COSAUDE - Inser¢io de Sistema intrauterino de liberagio de
levonorgestrel (SIU-LNG) - (UAT 14)

No dia 17 de agosto de 2022, no segundo dia da 82 reunido técnica da Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi
realizada discussdo sobre a analise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 98, em relacao
a proposta de atualizacdo do Rol para Inser¢do de Sistema intrauterino de liberagdo de
levonorgestrel (SIU-LNG).

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 32, da Lei n.2
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 relatdrio de analise das contribui¢cdes da consulta publica
para a proposta de atualizacao do Rol.

Apds as apresentacdes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdo
econdmica de beneficios e custos em comparagcdao as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise de impacto financeiro da ampliagdo
da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifesta¢des 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, como segue:

e AMB, Federacao Brasileira de Hospitais, Fundac¢ao Procon-SP, NUDECON, CNC e
Federagcdo Brasileira de Hemofilia manifestaram/mantiveram posicionamento
favoravel a incorporacao

ANEXOS:
Apresentacoes

Lista de presenca
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UAT 14 - SISTEMA INTRAUTERINO LIBERADOR DE LEVONORGESTREL (SIU-LNG)

MENORRAGIA IDIOPATICA/SANGRAMENTO UTERINO ANORMAL

ANALISE DAS CONTRIBUICOES DA CONSULTA PUBLICA N2 98

82 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

17 de Agosto de 2022



_ TECNOLOGIA

Ne UAT: 14
- Proponente: Bayer S.A
Tipo de PAR: Incorporac;é.o
Tecnologia: Sistema intrauterino liberador de levonorgestrel (SIU-LNG)
Indicacao de uso: Menorragia idiopatica/Sangramento uterino anormal

Recomendacao preliminar: Favoravel (Nota Técnica Ne
14/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, Processo n? 33910.019035/2022-22)

N2 Consulta Publica: 98
2 « & ANS gz acional de



-
D, — VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicdes por tipo de opiniao, antes da analise das contribuicdes:

. Opindo__________________________au__ %

‘Concordo com a recomendacao preliminar 916 88,85%
Discordo da recomendacao preliminar 106 10,28%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacao preliminar 9 0,87%

1031 100,00%

Total Geral

Apos analise das contribuicdes, em alguns casos, foram observadas dissonancias entre a opiniao
escolhida e a manifestacao do contribuinte. Ademais, observou-se que 137 contribuicdes eram
referentes a outras tecnologias tratadas na CP n2 98. A contagem final & apresentada a seguir:

. Opinido_________________________|_au__ %

Concordo da recomendacao preliminar 868 97,0%

Discordo com a recomendacao preliminar 22 2,5%

Concordo/Discordo parcialmente da recomendacado preliminar 4 0,5%
894 100,00%

Total
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S VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicoes por perfil de contribuinte:

Perfil do Contribuinte “ %

Profissional de saude 295 28,61%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 181 17,56%
Conselho Profissional 159 15,42%
Interessado no tema 111 10,77%
Paciente 110 10,67%
Outro 92 8,92%
Empresa/Industria 23 2,23%
Consultoria 17 1,65%
Instituicao académica 11 1,07%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 10 0,97%
Instituicao de saude 8 0,78%
Sociedade médica 6 0,58%
Prestador 3 0,29%
Orgdo de defesa do consumidor 2 0,19%
Operadora 1 0,10%
Grupos/associacao/organizacdo de pacientes 1 0,10%
Entidade representativa de operadoras 1 0,10%
Total Geral 1031 100,00%

= AN Agéncia Nacional de
& ~u Satide Suplementar



_ RESUMO DOS ARGUMENTOS MAIS FREQUENTES

CONCORDANTES

Ampliacao do acesso a opcoes terapéuticas para menorragia;
- Eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia para controle dos sintomas;
Melhora da qualidade de vida das pacientes;

Tratamento alternativo a histerectomia e procedimentos de maior morbidade.

DISCORDANTES

Perfil de eficacia e seguranca semelhante as opcoes de tratamento disponiveis no Rol;
Inadequacao do modelo da avaliacao econdmica;

Inadequacao do modelo da analise de impacto orcamentario.

Agéncia Naciona
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

DISCORDANTE

o Perfil de eficacia e seguranca semelhante as opcoes de tratamento disponiveis no rol:

“Observando os tipos de tratamento para menorragia idiopatica, vemos que a comparagcéo com o DIU néo pode ser feita
apenas com a histerectomia, como esta sendo proposto. As alternativas conservadoras como uso de horménios e
também a ablagdo/resseccGo endometrial deveriom ter sido consideradas como comparadores para a ao uso do DIU

nesse tipo de tratamento.”

Comentario ANS:

e Embora a afirmacao seja verdadeira, a histerectomia representa uma opcao terapéutica com impacto irreversivel

sobre a fertilidade feminina.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

DISCORDANTE

o Inadequacao do modelo da avaliagdo econdémica:

“(...) a analise econbmica apresentada ndo reflete o cendrio da solicitagGdo demandada, o numero de pacientes,
comparadores adequados e os valores dos procedimentos envolvidos. Reiteramos a necessidade de refazer da andlise de
custo-efetividade e de impacto orcamentario com estimativas adequadas a populacdo de interesse apresentada pelo

proponente(...)”

Comentario ANS

o O modelo utilizado na avaliacao economica (custo-utility) foi avaliado pelos pareceristas e considerado apropriado.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

DISCORDANTE

o Inadequacao do modelo da analise de impacto orcamentario:

“(...) consideramos que a proposta de incorporacdo do DIU de levonorgestrel traz premissas equivocadas, do ponto de
vista da atual cobertura assistencial na Saude Suplementar, devendo ser refeita, considerando a populacéo alvo correta

(pacientes > 49 anos de idade) e os comparadores previstos. “

Comentario

o A definicao da faixa etaria da populacao alvo utilizada no modelo de impacto orcamentario foi baseada na apresentada
pelo PROPONENTE (faixa etaria de 18-48 anos). Deste modo, esta subpopulacao ja esta integralmente coberta para fins

de impacto orcamentario.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatorio de consulta publica, bem como a planilha de contribuicdes, estarao
disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS dedicado a apresentacao das consultas publicas

encerradas. Nesta pagina, devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentacao.

Consultas Publicas encerradas:

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

encerradas

CP n? 98:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-

cp-no-98-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude
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Relatdrio Final da COSAUDE — Implante subdérmico de Etonogestrel para Contracep¢ao -
(UAT 24)

No dia 17 de agosto de 2022, no segundo dia da 82 reunido técnica da Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi
realizada discussdo sobre a analise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 98, em relacao
a proposta de atualizacdo do Rol para Implante subdérmico de Etonogestrel para
Contracepcdo.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 32, da Lei n.2
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 relatdrio de analise das contribui¢cdes da consulta publica
para a proposta de atualizacao do Rol.

Apds as apresentacdes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdo
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 ampliagdo
da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifesta¢des 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, como segue:

e Unidas e CMB se manifestaram desfavoraveis a incorporacdo, considerando a
indicacdo para todas as mulheres. A entidade entende que ha necessidade de se
estabelecer o publico-alvo. Se for indicado para todo o publico, provavelmente
haveria um altissimo impacto no setor da Saude Suplementar.

e ABRAMGE e SINOG ressaltaram a previsao de impacto incremental enorme para a
salde suplementar, com impactos na sustentabilidade por necessidade ja
contemplada. As entidades mantém a opinido desfavoravel a incorporagao.

e A FenaSaude e Unimed do Brasil se manifestaram desfavoraveis a incorporacao
devido ao alto impacto or¢amentario possivel. Destacaram que a DUT proposta é
ampla e a incorporac¢ao podera ocasionar grande impacto no setor.

e AMB, Fundacdo Procon-SP, Nudecon, Federacdo Brasileira de Hospitais, CFM e
CNS manifestaram posicionamento favoravel a incorporacao.

e COFEN se manifestou desfavoravel a incorporacao.

ANEXOS:
Apresentacoes

Lista de presenca
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UAT 24 — IMPLANTE SUBDERMICO DE ETONOGESTREL

CONTRACEPCAO

ANALISE DAS CONTRIBUICOES DA CONSULTA PUBLICA N2 98
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_ TECNOLOGIA

N2 UAT: 24
- Proponente: Organon Farmacéutica Ltda.
Tipo de PAR: Incorporacao
Tecnologia: Implante subdérmico de etonogestrel
Indicagao de uso: Contracepcao

Recomendacao preliminar: Desfavoravel (Nota Técnica ng
14/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, Processo SEI n? 33910.019035/2022-22)

N2 Consulta Publica: 98
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— VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicdes por tipo de opiniao, apos analise:

_________ Opinfo _______________ Qd %

Discordo da recomendacao preliminar 365 95,3%
Concordo com a recomendacao preliminar 5 1,3%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacao preliminar 5 1,3%
Indeterminada 8 2,1%
Total 383 100,00%
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S VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicdes por perfil de contribuinte:

Perfil do Contribuinte m %

Profissional de saude 113 29,50%
Paciente 84 21,93%
Conselho Profissional 37 9,66%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 35 9,14%
Interessado no tema 29 7,57%
Outro 22 5,74%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 21 5,48%
Empresa/Industria 18 4,70%
Consultoria 6 1,57%
Instituicao académica 5 1,31%
Instituicao de saude 5 1,31%
Orgdo de defesa do consumidor 2 0,52%
Sociedade médica 2 0,52%
Prestador 2 0,52%
Entidade representativa de operadoras 1 0,26%
Operadora 1 0,26%
Total Geral 383 100,00%
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_ RESUMO DOS ARGUMENTOS MAIS FREQUENTES

DISCORDANTES

Direito a saude
‘'Inadequacdo metodoldgica da andlise realizada pelos pareceristas

Discordancia em relac3o a avaliacdo ecoﬁémica

Inadequacao clinica da analise realizada pelos pareceristas

Discordancia em relacao a analise de impacto orcamentario realizada pelos pareceristas
Incorporacao automatica ao Rol apods a incorporacao ao SUS pela CONITEC

Ampliacao das opcoes de contraceptivos de longa acao (LARC) disponiveis no Rol

LARC nao intrauterino como necessidade nao atendida

LimitacOes relacionadas a aspectos éticos e intrinsecos a analise de métodos contraceptivos

Conclusao do RAC diferente da Conitec
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_ RESUMO DOS ARGUMENTOS MAIS FREQUENTES

CONCORDANTES

Efeitos colaterais e sangramento aumentado
Inferioridade comparativa aos métodos atualmente disponiveis no rol

Contraceptivo LARC com duracao inferior (3 anos) aos atualmente disponiveis no rol (5 anos)
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— ANALISE SUMARIA DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Discordancias em relacao aos estudos econdémicos, especialmente, a analise de impacto orcamentario
apresentada no RAC (definicao da populacao elegivel, comparadores, escolhas metodoldgicas de forma geral).

A analise de impacto orcamentario apresentada pelo proponente possui limitacao importante na estimativa da
populacdo elegivel e do-market share, o que subestima de modo considerdvel o impacto orcamentario projetado.

O proponente realizou uma abordagem por demanda aferida com dados do mapa assistencial da ANS de
2019 referente ao numero de utilizacao do SIU-LNG. Nao é adequado assumir que a proporcao de mulheres que
escolhem métodos de longa duracao sera a mesma apos a inclusao de um novo método no sistema de saude
suplementar. Assim, a populacao de interesse do proponente foi considerada inapropriada pelos pareceristas ao
incluir apenas as mulheres usuarias do SIU (2% de mulheres cobertas pelos planos de saude).

A diretriz metodoldgica de analise de impacto orcamentario publicada pelo Ministério da Saude nao hierarquiza os
métodos para a estimativa populacional, e a escolha do método adequado deve considerar a disponibilidade de
dados de qualidade e o contexto em analise. O método por demanda aferida é valido e pode ser utilizado na
disponibilidade de dados de qualidade. No entanto, nao se deve aferir populacao potencialmente elegivel a IMP-
ETN apenas com a taxa de utilizacao de SIU no passado. Esta escolha, adotada pelo proponente, nao contempla
eventuais mulheres que querem usar métodos de longa acao e tém resisténcia a intervencao intrauterina.
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— ANALISE SUMARIA DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Discordancias em relacao aos estudos econdémicos, especialmente, a analise de impacto orcamentario
apresentada no RAC (definicao da populacao elegivel, comparadores, escolhas metodoldgicas de forma geral).

A afirmacao de que a comparacao de métodos de curta e longa duracao nao € condizente com a pratica médica é
inadequada na perspectiva econdmica. A constatacdo de que os custos relacionados a aquisicdo dos
anticoncepcionais orais nao sao relevantes para a perspectiva da saude suplementar é valida. Por este motivo, nao
foram incluidos custos de aquisicao de anticoncepcionais orais no modelo. No entanto, a comparacao apenas
considerando outros métodos de longa duracao, como o SIU, é inadequada, pois deve-se considerar que mulheres
elegiveis ao IMP-ETN poderao migrar do anticoncepcional oral para a utilizacao do IMP-ETN, com impacto
incremental positivo para o sistema de saude suplementar. Assim, no relatorio desenvolvido pelos pareceristas,
foram consideradas todas as mulheres em idade reprodutiva.
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— ANALISE SUMARIA DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Discordancias em relacao a avaliacao clinica apresentada no RAC (pergunta de pesquisa, busca e selecao de
estudos, avaliacao da qualidade metodoldgica e da certeza da evidéncia, escolhas metodolégicas de forma
geral).

A andlise critica é realizada seguindo métodos criteriosos e sistematizados, de acordo as Diretrizes do Ministério
da Saude para Pareceres Técnicos-Cientificas e as secoes pertinentes do Manual Cochrane para Revisdes
Sistematicas de Intervencao.

As estratégias de busca utilizadas pelos pareceristas nao consideraram qualquer limite em relacao a data de
publicacao dos estudos. Diante da necessidade de evidéncias atualizadas e de alta qualidade metodologica para a
tomada de decisao, conforme descrito no relatorio foram priorizadas as revisdes sistematicas de melhor qualidade
metodologica e com data de publicacao recente, o que evita a sobreposicao de resultados obtidos de diferentes
revisoes sobre o mesmo assunto, e garante que todos os estudos primarios publicados até o momento tenham
sido incluidos e analisados.

Como planejou-se incluir revisoes sistematicas na analise do parecerista, nao seria metodologicamente apropriada

a inclusao de ensaios clinicos randomizados na presenca de revisdes sistematicas de boa qualidade e atualizadas,
uma vez que se espera que estas revisoes irao conter os ensaios clinicos randomizados.
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— ANALISE SUMARIA DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Discordancias em relacao a avaliacao clinica apresentada no RAC (pergunta de pesquisa, busca e selecao de
estudos, avaliacao da qualidade metodoldgica e da certeza da evidéncia, escolhas metodolégicas de forma
geral).

Como foram identificadas revisdes sistemdticas de alta qualidade atualizadas, ndo é metodologicamente
apropriado considerar ensaios clinicos, uma. vez que eles ja estao contidos nestas revisdoes. Nao foi identificado
nenhum ensaio clinico randomizado apresentado pelo proponente que nao estivesse incluido na sintese de alta
qgualidade considerada no relatorio de avaliacao critica.

A escolha de sinteses recentes (<5 anos) reflete a necessidade de se ter o conjunto de evidéncia mais atualizado
para a tomada de decisao. A afirmacao de que deveria se apresentar o resultado de todas as revisoes incluidas,
mesmo que de baixa qualidade, € inadequada do ponto de vista metodoldgico. Sinteses de evidéncias incluem
estudos primarios e nao seria metodologicamente apropriado relatar redundantemente estimativas baseadas nos
mesmos estudos primarios. Deste modo, deve-se identificar revisdes sistematicas mais confiaveis (alta qualidade)
e basear as conclusoes nos resultados das mesmas.
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— ANALISE SUMARIA DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Discordancias em relacao a avaliacao clinica apresentada no RAC (pergunta de pesquisa, busca e selecao de
estudos, avaliacao da qualidade metodoldgica e da certeza da evidéncia, escolhas metodolégicas de forma
geral).

Apesar da estimativa de eficicia ser baseada em uma revisdo sistematica de alta qualidade, a evidéncia primaria
disponivel é extremamente limitada, heterogénea e com alto risco de viés. Por esse motivo, as evidéncias sao de
muito baixa certeza para os desfechos: numero de gestacao indesejada (taxa de falha de contracepcao), eventos
adversos graves, quaisquer eventos adversos e adesao ao tratamento (taxa de descontinuacao). Devido a
heterogeneidade clinica e metodoldgica (diversidade) dos estudos incluidos, nao foi realizada metanalise a partir
da revisao sistematica.

Quanto aos critérios relacionados ao aumento (upgrade) da certeza da evidéncia no GRADE, estes devem ser
utilizadas apenas na presenca de estudos observacionais de alta qualidade, o que nao € o caso. Ademais, nao é
recomendado aumentar a certeza da evidéncia oriunda de estudos com alto risco de viés.

As dificuldades inerentes a intervencao devem sim ser consideradas na avaliacao da evidéncia, mas nao se pode
tornar o processo de avaliacao de certeza menos rigoroso. Independentemente do motivo, o conjunto de
evidéncias € de muito baixa certeza e tal cenario de incerteza deve ser considerado no processo de tomada de
decisao.
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— ANALISE SUMARIA DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Recomendacao CONITEC - incorporacao automatica.

Cabe esclarecer que a abrigatoriedade de incorporacao automatica ao Rol das tecnologias aprovadas na CONITEC
foi trazida pela Medida Provisoria n? 1.067, de-2 de setembro de 2021, convertida posteriormente na Lei n2. 14.307, de 3
de marco de 2022 (que alteraram a Lei n2. 9.656/1998). Portanto, o cumprimento deste novo comando legal pela ANS
comecou a valer para as decisdes de incorporacao no ambito do SUS publicadas a partir da vigéncia dos referidos
dispositivos legais.

Nesta perspectiva, entram no escopo da obrigatoriedade de incorporacao, apenas as tecnologias aprovadas apos a
publicacdo da MP n2. 1.067/2021 e da Lei n2. 14.307/2022 e desde que nao se enquadrem nas exclusdes legais dispostas
na regulamentacao aplicavel a saude suplementar.

Observacao: Considerando que o proponente encaminhou parecer juridico questionando o entendimento da ANS acerca
da aplicacao do citado dispositivo legal, o questionamento foi encaminhando para a Procuradoria Federal da ANS, orgao
competente da ANS para se manifestar sobre este conteudo.
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— ANALISE SUMARIA DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

Recomendacao CONITEC — escopo da incorporacao.

A tecnologia foi avaliada pelo CONITEC no Relatério de Recomendacdao n2 599, abril/2021, Implante subdérmico de
etonogestrel na prevencao da gravidez nao planejada por mulheres adultas em idade reprodutiva entre 18 e 49 anos.

A recomendagdo preliminar da comissdo foi desfavoravel a incorporagao ao SUS, devido ao alto impacto orcamentario
vinculado a proposta. A Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) e a Secretaria de Atencdo Priméria a Saude (SAPS)
propuseram, entao, delinear um segmento da populacao (subgrupo mais vulneravel) que mais se beneficiaria com a
possivel incorporacao do implante subdérmico de etonogestrel. Nesse sentido, foi elaborada uma analise de impacto
orcamentario de acordo com o segmento populacional delineado pela SVS e pela SAPS.

Apos o delineamento da populacao alvo pela SVS e pela SAPS, a comissao apresentou uma recomendacao favoravel para
incorporacao do implante ao SUS, nos seguintes termos: incorporar o implante subdérmico de etonogestrel, condicionada
a criacao de programa especifico, na prevencao da gravidez nao planejada para mulheres em idade fértil: em situacao de
rua; com HIV/AIDS em uso de dolutegravir; em uso de talidomida; privadas de liberdade; trabalhadoras do sexo; e em
tratamento de tuberculose em uso de aminoglicosideos, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Nao ocorreu, portanto, incorporacao ao SUS do implante subdérmico de etonogestrel para todas mulheres adultas em
idade reprodutiva entre 18 e 49 anos.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatorio de consulta publica, bem como a planilha de contribuicdes, estarao disponiveis para
consulta no sitio institucional da ANS dedicado a apresentacao das consultas publicas encerradas. Nesta pagina,

devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentacao.

Consultas Publicas encerradas:

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

encerradas

CP n? 98:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-

cp-no-98-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude
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. A Lel 9.656 de 1998, atualizada pela Lel 14.307/2022 ‘ .

I. Melhores evidéncias cientificas Método mais eficaz da classe, em qualquer perspectiva e estudo

disponiveis e possiveis

Recomendacao positiva NICE (4 revisédo) e CADTH

Recomendacao positiva CONITEC (SIU n&o recomendado)

4 )
r Il. Avaliacao economica ﬁ Custo-efetivo, confirmada a dominancia pela ANS
e ANS : comparativa do
Agéncia Nacional de custo/beneficio em relacdo as -
Sauide Suplementar coberturas ja previstas no rol ﬁ Considerando os comentarios do concorrente, resultado ainda
0 J melhor
Demanda aferida € recomendada pela ISPOR e MS
lll. Analise do impacto Custo de entrada no método 40% menor

financeiro da ampliacéo

Reduz custos na Saude Suplementar, dispensa rotina de
acompanhamento

BR-XPL-115068 ol
PRODUZIDO EM OUTUBRO DE 2021. VALIDO POR 2 ANOS. W ORGANON



Participacao Social Consolidada

Contribuicdes Audiéncia Publica + Consulta Publica por grupo

Muito - -
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Inconsisténcia intertemporal da analise
Mesmo grupo da ANS, mesma metodologia, mas com resultados diferentes?

2020 — ANS
Parecerista
Sirio Libanes

Cenario epidemioldqgico
e 47,7% das mulheres
* 4,05% delas elegiveis

(LARC)
Custo do Implante:
R$ 1.011, 16
Resultados:

e O Impacto Orcamentario
Incremental (10I) calculado
pelos pareceristas,
estimado em -3,7 milhdes
de reais e +4,4 milhGes de
reais em 1 e 5 anos,
respectivamente.

e O IOl médio foi
de - 118 mil reais
por ano.

BR-XPL-115068

PRODUZIDO EM OUTUBRO DE 2021. VALIDO POR 2 ANOS.

2022 — ANS
Parecerista
Sirio Libanes

Cenario epidemioldgico
* 80,48% das mulheres
* 2% delas elegiveis

MESMA PNS 2019

(LARC)

. Custo do Implante:
Reducéo de R$ 685,66
40% no PF Resultados:

(CMED) « A estimativa do impacto

orcamentario total
recalculado pela ANS foi
de R$ 2,1 bi a R$ 3,5 bi
em um horizonte temporal
de 5 anos.

Fonte:
re 144 implante subdermico contraceptivo.pdf (www.gov.br)

Rettienaacae Prelmwhar U ATR4ndmplarte suibderrmcos 8- Etvirogestekpdb(das.qov.br)
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https://www.gov.br/ans/pt-br/arquivos/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/cp81/procedimentos/re_144_implante_subdermico_contraceptivo.pdf
https://www.ans.gov.br/arquivos/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/cp98/Recomendacao_Preliminar_UAT24_Implante_subdermico_de_etonogestrel.pdf

A Lei é clara e prevé a obrigatoriedade da cobertura do Implante.
Lei 14.307/22 oriunda da MP 1.067/21 - X

f

Incorporado na tabela do SUS (18/7/22 Port SAES 241/22).
03.01.04.017-6 - insercao e 03.01.04.018-4 - retirada do implante
subdérmico

A Agéncia deve considerar a realidade enfrentada pelo setor no acesso
dos consumidores a tecnologia.

Cabe a ANS analisar na perspectiva da Saude Suplementar como
viabilizar.

A incorporacdo no SUS, com seu recortes deve ser somente
0 ponto de partida.

BR-XPL-115068 ol
PRODUZIDO EM OUTUBRO DE 2021. VALIDO POR 2 ANOS. Sgc O R G A N O N
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Relatério Final da COSAUDE - Olaparibe para Carcinoma de ovdrio seroso ou
endometrioide, recidivado, de alto grau, com mutagcao BRCA e sensivel a platina - (UAT 32)

No dia 17 de agosto de 2022, no segundo dia da 82 reunido técnica da Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi
realizada discussdo sobre a analise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 98, em relacao
a proposta de atualizacdo do Rol para Olaparibe para Carcinoma de ovdrio seroso ou
endometrioide, recidivado, de alto grau, com mutagdo BRCA e sensivel a platina.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 32, da Lei n.2
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 relatdrio de analise das contribui¢cdes da consulta publica
para a proposta de atualizacao do Rol.

Apds as apresentacdes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdo
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 manifesta¢des 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, como segue:

e Conselho Nacional de Saude, AMB, Federacao Brasileira de Hospitais, Fundagao
Procon-SP e Federacdo Brasileira de Hemofilia e Nudecon manifestaram
posicionamento favordvel a incorporacdo da tecnologia.

ANEXOS:
Apresentacoes

Lista de presenca



http://www.gov.br/ans
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UAT 32 - OLAPARIBE

TERAPIA DE MANUTENCAO PARA PACIENTES ADULTAS COM CARCINOMA DE OVARIO SEROSO OU
ENDOMETRIOIDE, RECIDIVADO, DE ALTO GRAU, COM MUTAGCAO BRCA E SENSIVEL A PLATINA

ANALISE DAS CONTRIBUICOES DA CONSULTA PUBLICA N2 98

82 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

17 de AGOSTO de 2022



_ TECNOLOGIA

N2 UAT: 32

Proponente: AstraZeneca do Brasil LTDA.
Tipo de PAR: Incorporacio |

Tecnologia: Olaparibe

Indicacao de uso: Terapia de manutencao para pacientes adultas com carcinoma de ovario
seroso ou endometrioide, recidivado, de alto grau, com mutacao de BRCA e sensivel a platina

Recomendacido preliminar: Favoravel (NOTA TECNICA N2 14/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO)

N2 Consulta Publica: 98

Agéncia Naciona de
2 «ANSS dSplm t



D, — VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicdes por tipo de opinidao, antes da analise das contribuicoes:

. Opimido______________________ ad_ | %

Concordo com a recomendacao preliminar 1260 99,29%
Discordo da recomendacao preliminar 5 0,39%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacao preliminar 4 0,32%
Total Geral 1269 100,00%

ApoOs analise das contribuicdes, em alguns casos, foram observadas dissonancias entre a opiniao escolhida e a
manifestacao do contribuinte. Assim, o total de contribuicdes por tipo de opiniao foi recalculado, conforme o

guadro abaixo:

. Opimid______________________ ad_ %

Concordo com a recomendacao preliminar 1266 99,8%
Discordo da recomendacao preliminar 3 0,2%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacao preliminar 0 0,0%
Total Geral 1269 100,0%

= AN Agéncia Nacional de
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S VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicoes por perfil de contribuinte:

Perfil do Contribuinte ______au. %

Familiar, amigo ou cuidador de paciente 574 45,23%
Profissional de saude 242 19,07%
Outro 145 11,43%
Conselho Profissional 96 7,57%
Interessado no tema 39 7,01%
Paciente 63 4,96%
Grupos/associacao/organizacao de pacientes 12 0,95%
Empresa/Industria 11 0,87%
Consultoria 9 0,71%
Sociedade médica 9 0,71%
Instituicao académica 5 0,39%
Instituicao de saude 4 0,32%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 3 0,24%
Orgdo de defesa do consumidor 2 0,16%
Orgdo governamental 2 0,16%
Operadora 1 0,08%
Entidade representativa de prestadores 1 0,08%
Entidade representativa de operadoras 1 0,08%

Total Geral 1269 100,00%
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_ RESUMO DOS ARGUMENTOS MAIS FREQUENTES

CONCORDANTES

Aumento da sobrevida global

Melhora da qualidade de vida

Eventos adversos manejaveis

Direito a saude

Cobertura de uma opcao terapéutica de manutencao

Evidéncia cientifica de eficacia e seguranca da tecnologia

DISCORDANTES

Incerteza quanto a eficacia da tecnologia para sobrevida global
Evidéncias quanto a seguranca da tecnologia

Incertezas na avaliacao de impacto orcamentario

= AN Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

DISCORDANTE

Incerteza quanto a eficacia da tecnologia para sobrevida global:

“A diferenca na sobrevida global entre olaparibe e placebo foi relativamente pequena e néo atingiu significancia estatistica”
“A mediana da sobrevida global ndo foi alcangcada em nenhum dos grupos de tratamento”
“A classificacdo da certeza da evidéncia (GRADE) muito baixa para o desfecho sobrevida global”

Andlise da ANS:

O olaparibe € usado como terapia alvo para tratar o cancer de ovario avancado, geralmente apds a quimioterapia ser tentada, sendo uma
droga de manutencao que impede a progressao da doenca (evidéncia de certeza moderada).

As incertezas sobre o efeito de olaparibe na sobrevida global se devem a imprecisao relacionada a ocorréncia de poucos eventos e ao
pequeno tamanho amostral do ensaio clinico, cujos dados foram obtidos de analise interina (analise realizada previamente ao final do
periodo de seguimento previsto no protocolo do estudo [65 meses]).

Assim, considerando: (i) que a maioria das pacientes desenvolve resisténcia a platina e que os intervalos de sobrevida livre de progressao
tendem a diminuir ao longo das linhas subsequentes de quimioterapia; (ii) a necessidade de novas opcoes terapéuticas que possam
estender o tempo de remissao da doenca nesta etapa do tratamento; (iii) o fato de nao existir no rol da ANS opcao de tratamento de
manutencao para prolongar o intervalo livre de recorréncia apds a cirurgia e quimioterapia a base de platina, o olaparibe parece ser uma
opcao terapéutica para pacientes com carcinoma de ovario seroso ou endometrioide, recidivado, de alto grau, com mutacao BRCA e sensivel

a platina.
6 ot ANIS ‘génsiz Nacionai do



— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

DISCORDANTE

Evidéncias quanto a seguranca da tecnologia:

“A frequéncia de eventos adversos grau 3 ou mais foi relativamente alta”
“Interrupgoes de dose devido a eventos adversos do tratamento ocorreram”

Analise da ANS:
As evidéncias quanto a seguranca da tecnologia demonstraram que olaparibe provavelmente resulta em aumento na incidéncia de eventos

adversos graves e em pouca ou nenhuma diferenca na frequéncia de quaisquer eventos adversos quando comparado a placebo. Contudo, as
limitacOes relacionadas ao pequeno tamanho amostral, a ocorréncia de poucos eventos e a imaturidade dos dados devem ser consideradas.

= AN Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

DISCORDANTE

Incertezas na avaliacao de impacto orcamentario:

/I Z [ ] [ ~ \ ] N V4 ] of e V4 o [
E importante ressaltar as limitagbes referentes a confianca nos pardmetros clinicos utilizados para o calculo da custo-efetividade

incremental e a nGo disponibilidade da fonte da derivacdo do QALY”
“Houve uma discrepdncia entre o impacto orcamentdrio incremental apresentados pelo proponente e pelo parecerista que conduziu o
Relatorio de Andlise Critica da ANS”

Analise da ANS:
Apesar das incertezas relacionadas a estimativa de sobrevida global e a fonte de QALY, apontadas no Relatorio de Analise Critica, ha pouca
influéncia no impacto orcamentario por se tratar de uma necessidade nao atendida pela saude suplementar e de uma tecnologia com
provavel beneficio na sobrevida livre de progressao da doenca.

A divergéncia no impacto orcamentario ocorreu devido a utilizacao de diferentes parametros de custos incluidos e market share.

O market share utilizado pelo parecerista considerou o contexto de uma necessidade nao atendida no cenario da saude suplementar.

= AN Agéncia Nacional de
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatorio de consulta publica, bem como a planilha de contribuicdes, estarao disponiveis para
consulta no sitio institucional da ANS dedicado a apresentacao das consultas publicas encerradas. Nesta pagina,

devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentagao.

Consultas Publicas encerradas:

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

encerradas

CP n2 98:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-

cp-no-98-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude

= AN Agéncia Nacional de
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Relatério Final da COSAUDE — Olaparibe para Carcinoma de ovdrio recentemente
diagnosticado, avangado, de alto grau com mutagdo BRCA - (UAT 33)

No dia 17 de agosto de 2022, no segundo dia da 82 reunido técnica da Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi
realizada discussdao sobre a analise das contribuigdes da Consulta Publica n.2 98, em relagao
a proposta de atualizacdo do Rol para Olaparibe para Carcinoma de ovdrio recentemente
diagnosticado, avangado, de alto grau, com mutacéo BRCA.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 32, da Lei n.2
14.307/2022 e seu 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 relatdrio de analise das contribui¢cdes da consulta publica
para a proposta de atualizacao do Rol.

Apds as apresentacdes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdo
econdmica de beneficios e custos em comparagcdo as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise de impacto financeiro da ampliagdo
da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifesta¢des 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, como segue:

e AMB, Fundac¢do Procon-SP, Federacao Brasileira de Hospitais, COFEN, CNC e
Federagdo Brasileira de Hemofilia manifestaram posicionamento favoravel a
incorporacao;

e AMB e UNIDAS ressaltaram a necessidade de incluir DUT para diagndstico de BRCA
mutag¢do somatica, ndo prevista na DUT 110.7;

e FenaSaude, ABRAMGE e UNIDAS mantém o posicionamento anterior, indicando a
necessidade da discussao do prego das tecnologias.

ANEXOS:
Apresentacgoes

Lista de presenca
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UAT 33 — OLAPARIBE

TERAPIA DE MANUTENCAO PARA PACIENTES ADULTAS COM CARCINOMA DE OVARIO RECENTEMENTE
DIAGNOSTICADO, AVANCADO, DE ALTO GRAU, COM MUTACAO BRCA E SENSIVEL A PLATINA

ANALISE DAS CONTRIBUICOES DA CONSULTA PUBLICA N2 98

82 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

17 de AGOSTO de 2022



_ TECNOLOGIA

N2 UAT: 33

Proponente: AstraZeneca do Brasil LTDA.
Tipo de PAR: Incbrporagéo |
Tecnologia: Olaparibe

Indicacao de uso: Terapia de manutencao para pacientes adultas com carcinoma de ovario
recentemente diagnhosticado, avancado, de alto grau, com mutacao de BRCA e sensivel a

platina

Recomendacdo preliminar: Favordvel (NOTA TECNICA N2 14/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO)

N2 Consulta Publica: 98
) « & ANS gt Nacional de



-
D, — VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicdes por tipo de opiniao, antes da analise das contribuicoes:

. Opimid______________________ ad_ | %

Concordo com a recomendacao preliminar 804 99,14%
Discordo da recomendacao preliminar 4 0,49%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacao preliminar 3 0,37%
Total Geral 811 100,00%

ApoOs analise das contribuicoes, em alguns casos, foram observadas dissonancias entre a opiniao escolhida e
a manifestacao do contribuinte. Assim, o total de contribuicdes por tipo de opiniao foi recalculado, conforme

o quadro abaixo:

. Opimido______________________ ad | %

Concordo com a recomendacao preliminar 806 99,4%

Discordo da recomendacao preliminar 4 0,5%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacao preliminar 1 0,1%
811 100,0%

Total Geral

= AN Agéncia Nacional de
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S VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicdes por perfil de contribuinte:

Perfil do Contribuinte ______au. %

Familiar, amigo ou cuidador de paciente 333 41,06%
Profissional de saude 172 21,21%
Outro 86 10,60%
Conselho Profissional 77 9,49%
Paciente 53 6,54%
Interessado no tema 49 6,04%
Grupos/associacao/organizacdo de pacientes 9 1,11%
Empresa/Industria 7 0,86%
Sociedade médica 6 0,74%
Instituicao académica 5 0,62%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 3 0,37%
Instituicao de saude 3 0,37%
Orgdo de defesa do consumidor 2 0,25%
Operadora 2 0,25%
Entidade representativa de operadoras 2 0,25%
Orgdo governamental 1 0,12%
Consultoria 1 0,12%
Total Geral 1269 100,00%
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_ RESUMO DOS ARGUMENTOS MAIS FREQUENTES

CONCORDANTES

Aumento da sobrevida livre de progressao da doenca
Melhora da qualidade de vida

Direito a saude

Cobertura de uma opcao terapéutica de manutencao

Evidéncia cientifica de eficacia e seguranca da tecnologia

PARCIALMENTE CONCORDANTE/DISCORDANTE

Incertezas em relacao a analise de impacto orcamentario

AN

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar



— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

PARCIALMENTE CONCORDANTE/DISCORDANTE

Incertezas em relacao a analise de impacto orcamentario:

“Houve discrepdncia entre os resultados apresentados pelo proponente e pelo parecerista da ANS, visto que o impacto orcamentario
incremental apresentado pelo proponente foi de RS - 12.286.386,00 (economia) e o dos pareceristas foi de RS 84.527.649,90 (impacto
elevado positivo). Por isso, a incorporacéo foi condicionada a uma revisdo do preco ofertado pelo proponente uma vez que a mediana de
sobrevida global ndo foi atingida, o que gera incertezas ao modelo e a real RCEl”

Andlise da ANS:

O olaparibe é usado como terapia alvo para tratar o cancer de ovario avancado, geralmente apds a quimioterapia ser tentada, sendo uma
droga de manutencao, impedindo a progressao da doenca.

A divergéncia no impacto orcamentario ocorreu devido a utilizacao de diferentes parametros de custos incluidos e market share.

Com relacdo ao preco do medicamento, no rito processual de atualizacdo do Rol, o inciso Il do pardgrafo 11 do art. 10 da Lei n® 9.656/1998
obriga apresentacao do preco estabelecido pela Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos. Assim, variacoes de precos podem ser
apresentadas somente em analises de sensibilidade dos estudos econémicos. O preco CMED, sem descontos, € parametro oficial, aplicavel
ao pais como um todo, que permite a comparabilidade de estimativas econdmicas de diferentes tecnologias, numa perspectiva mais
conservadora.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatorio de consulta publica, bem como a planilha de contribuicdes, estarao disponiveis para
consulta no sitio institucional da ANS dedicado a apresentacao das consultas publicas encerradas. Nesta pagina,

devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentagao.

Consultas Publicas encerradas:

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

encerradas

CP n2 98:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-

cp-no-98-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude

= AN Agéncia Nacional de
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Relatdrio Final da COSAUDE — Radioembolizagdo hepética para Carcinoma hepatocelular
em estagio intermedidrio ou avangado - (UAT 34)

No dia 17 de agosto de 2022, no segundo dia da 82 reunido técnica da Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi
realizada discussdao sobre a analise das contribuigdes da Consulta Publica n.2 98, em relagao
a proposta de atualizacdo do Rol para Radioemboliza¢cdo hepdtica para Carcinoma
hepatocelular em estdgio intermedidrio ou avangado.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 32, da Lei n.2
14.307/2022 e seu 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 relatdrio de analise das contribui¢cdes da consulta publica
para a proposta de atualizagao do Rol.

Apds as apresentacdes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdo
econdmica de beneficios e custos em comparag¢do as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise de impacto financeiro da ampliagdo
da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifesta¢des 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, como segue:

e Considerando ndo terem sido apresentados novos fatos nas contribuicdes a
consulta publica, FenaSaude, Unimed do Brasil, CMB e ABRAMGE mantém o
posicionamento de ndo incorporacdo da tecnologia uma vez que, quando
comparada ao sorafenibe, a SIRT parece aumentar o risco de morte e apresenta
pouca ou nenhuma diferenca na sobrevida livre de progressao em pacientes com
carcinoma hepatocelular intermediario ou avancado irressecavel, inelegivel para
quimioembolizagao.

e AMB, Fundacdo Procon-SP, NUDECON, Federacao Brasileira de Hemofilia, CNC,
Federacdo Brasileira ~de  Hospitais, CNS  manifestaram/mantiveram
posicionamento favordvel a incorporacao .

ANEXOS:
Apresentacoes

Lista de presenca
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UAT 34 — RADIOEMBOLIZAGCAO HEPATICA

CARCINOMA HEPATOCELULAR EM ESTAGIO INTERMEDIARIO OU AVANCADO

ANALISE DAS CONTRIBUICOES DA CONSULTA PUBLICA N2 98

08 2 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

17 de agosto de 2022



_ TECNOLOGIA

N2 UAT: 34

Proponente: Sociedade Brasileira da Radiologia Intervencionista e Cirurgia
Endovascular — Sobrice

Tipo de PAR: Incorporacao
Tecnologia: Radioembolizacao Hepatica

Indicacao de wuso: Tratamento de carcinoma hepatocelular em estagio
intermediario ou avancado.

Recomendacio preliminar: Favoravel (NOTA TECNICA N2
14/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO)

N2 Consulta Publica: 98 2 S ANS st



— VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicdes por tipo de opiniao:

________ Opinido_________________Qqd %

Discordo da recomendacao preliminar 08 7,14%
Concordo com a recomendacao preliminar 104 92,86%
Total 112 100,00%
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S VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicoes por perfil de contribuinte:

Perfil do Contribuinte “ %

Profissional de saude 72 64,29%

Conselho Profissional 17 15,18%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 5 4,46%
Sociedade médica 4 3,57%
Paciente 3 2,68%
Orgéo de defesa do consumidor 2 1,79%
Empresa/Industria 2 1,79%
Operadora 2 1,79%
Grupos/associacao/organizacao de pacientes 2 1,79%
Interessado no tema 1 0,89%
Entidade representativa de prestadores 1 0,89%
Entidade representativa de operadoras 1 0,89%
Total Geral 112 100,00%

= AN Agéncia Nacional de
& ~u Satide Suplementar



_ VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicdes por tipo de opiniao:

________ Opinido_________________Qqd %

Discordo da recomendacao preliminar 04 3,64%
Concordo com a recomendacao preliminar 106 96,36%
Total 110 100,00%

Dentre as 104 contribuicdes concordantes com a recomendacao preliminar favoravel a
incorporacao da radioembolizacao hepatica para Carcinoma hepatocelular em estagio
intermediario ou avancado, duas mencionavam tecnologia referente a outra UAT
(olaparibe) e, portanto, foram excluidas da conta total. Dentre as contribuicoes
discordantes, foram identificadas quatro que, na justificativa, continham argumentos

concordantes com a recomendacao.
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5 \‘ANSS tde Splm t



_ RESUMO DOS ARGUMENTOS MAIS FREQUENTES

CONCORDANTES

eConcordantes com a recomendacao:

*Indicada por diretrizes internacionais.

*Beneficios para qualidade de vida e sobrevida.

*Disponibilidade técnica da empresa Sirtex no apoio logistico a incorporacdo nacional.
*Direito a saude.

*Evidéncias de estudos do mundo real.

*Procedimento bem tolerado pelos pacientes.

DISCORDANTES

*N3ao ha diferenca na sobrevida global e sobrevida livre de progressao.

*Evidéncia de certeza muito baixa na qualidade de vida e resposta tumoral.

*N3ao ha beneficio na reducao de eventos adversos graves.

*Auséncia de médicos com treinamento especifico para implementacao da tecnologia
em cenario nacional.

Agéncia Naciona de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

“Nao ha diferenca na sobrevida global e sobrevida livre de progressao

Para justificar a incorporacao de uma tecnologia, a ANS considera as evidéncias comparativas de
eficacia e seguranca, seguidas de aspectos de custo-efetividade e impacto orcamentario.

“Evidéncia de certeza muito baixa na qualidade de vida e resposta tumoral

Para justificar a incorporacao de uma tecnologia, a ANS considera as evidéncias comparativas
de eficacia e seguranca, seguidas de aspectos de custo-efetividade e impacto orcamentario.

“Auséncia de médicos com treinamento especifico para implementacao da tecnologia em
cenario nacional”

A contribuicao de que ha auséncia de médicos com treinamento especifico para implementacao

da tecnologia em cenario nacional, foi registrada para posterior analise em caso de
recomendacao final favoravel.

= AN Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

“Nao ha beneficio na redugao de eventos adversos graves”

O desfecho eventos adversos graves foi reanalisado pela equipe técnica da ANS e,
considerando os dois ehsaios. clinicos randomizados disponiveis [Vilgrain 2017 e Chow
2018], identificou-se evidéncia de moderada certeza de que o uso do SIRT reduz a
ocorréncia de eventos adversos graves (RR = 0,64; IC 95% = 0,54 a 0,75). Esta nova analise

foi considerada no processo de tomada de decisao.

Agéncia Naciona de
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatorio de consulta publica, bem como a planilha de contribuicdes, estarao
disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS dedicado a apresentacao das consultas publicas

encerradas. Nesta pagina, devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentacao.

Consultas Publicas encerradas:

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

encerradas

CP n?2 98:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-
cp-no-98-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude

= AN Agéncia Nacional de
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Relatério Final da COSAUDE - Radioembolizagdo hepatica para Cancer colorretal
metastatico, com metastase hepatica dominante - (UAT 35)

No dia 17 de agosto de 2022, no segundo dia da 82 reunido técnica da Comissdo de
Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi
realizada discussdao sobre a analise das contribuigdes da Consulta Publica n.2 98, em relagao
a proposta de atualizacdo do Rol para Radioembolizacdo hepdtica para Céncer colorretal
metastdtico, com metdstase hepdtica dominante.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 32, da Lei n.2
14.307/2022 e seu 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 relatdrio de analise das contribui¢cdes da consulta publica
para a proposta de atualizagao do Rol.

Apds as apresentacdes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdo
econdmica de beneficios e custos em comparag¢do as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a andlise de impacto financeiro da ampliagdo
da cobertura no ambito da saude suplementar.

Registro de manifesta¢des 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, como segue:

e AMB, Funda¢dao Procon-SP, NUDECON, CNS e Federacgao Brasileira de Hemofilia
manifestaram/mantiveram posicionamento favoravel a incorporagao.

e FenaSaude, Unimed do Brasil, CMB e ABRAMGE mantiveram o posicionamento
desfavoravel. As entidades apontaram que ndo foram identificamos novos dados
gue alterassem a recomendacdo preliminar, uma vez que a evidéncia sobre
a eficdcia e seguranca é originada de um estudo retrospectivo com risco critico de
viés.

ANEXOS:
Apresentacgoes

Lista de presenca



http://www.gov.br/ans

r | Agéncia Nacional de

m Saude Suplementar

ﬁ

UAT 35 — RADIOEMBOLIZAGCAO HEPATICA

PARA METASTASES HEPATICAS DOMINANTES, IRRESSECAVEIS DE CANCER COLORRETAL QUE SAO
INTOLERANTES OU REFRATARIOS A QUIMIOTERAPIA

ANALISE DAS CONTRIBUICOES DA CONSULTA PUBLICA N2 98

82 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

16 e 17 de agosto de 2022



_ TECNOLOGIA

N2 UAT: 35

Proponente: Sociedade Brasileira de Radiologia Intervencionista e Cirurgia Endovascular -
SOBRICE

Tipo de PAR: Incorporacao

Tecnologia: Radioembolizacao Hepatica

Indicacao de uso: Tratamento de pacientes com cancer colorretal metastatico, com
metastases hepaticas dominantes, irressecaveis de cancer colorretal que sao intolerantes ou

refratarios a quimioterapia

Recomendacio preliminar: Desfavoravel (NOTA TECNICA N2 14/2022/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO)

N2 Consulta Publica: 98
2 SANS e



— VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicoes por tipo de opiniao:

________ Opinido_________________Qqd %

Discordo da recomendacao preliminar 96 96,97%
Concordo com a recomendacao preliminar 3 3,03%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacao preliminar 0 0
Total 99 100,00%
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S VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

Quantidade de contribuicoes por perfil de contribuinte:

Perfil do Contribuinte “ %

Profissional de saude 55 55,56%
Paciente 10 10,10%
Conselho Profissional 9 9,09%
Sociedade médica 6 6,06%
Interessado no tema 4 4,04%
Entidade representativa de prestadores 3 3,03%
Empresa/Industria 2 2,02%
Outro 2 2,02%
Orgdo de defesa do consumidor 1 1,01%
Grupos/associacao/organizacdo de pacientes 1 1,01%
Consultoria 1 1,01%
Prestador 1 1,01%
Entidade representativa de operadoras 1 1,01%
Familiar, amigo ou cuidador de pacientes 1 1,01%
Operadora 1 1,01%
Instituicao académica 1 1,01%
Total 99 100,00%
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_ RESUMO DOS ARGUMENTOS MAIS FREQUENTES

CONCORDANTES

Incerteza sobre a implementacao da SIRT em cenario nacional;
Fragilidades metodoldgicas das evidéncias apresentadas pelo proponente;
Efeitos da radioembolizacao com SIRT para pacientes com metastase hepatica de origem

colorretal sao muito incertos.

Agéncia Naciona
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_ RESUMO DOS ARGUMENTOS MAIS FREQUENTES

DISCORDANTES

Intervencao € efetiva e segura;

Intervencao é amplamente distribuida e esta disponivel em varias cidades;

Demanda nao completamente atendida mesmo apods a incorporacao da trifluridina+cloridrato de tipiracila

(TAS-102) para terceira linha de pacientes com carcinoma colorretal com metastases hepaticas;
Radioembolizacao tem efetividade maior que TAS-102;

Direito a saude;

Impacto orcamentario incremental seria substancialmente menor se TAS-102 fosse incluido no cenario

referéncia;

Populacao elegivel ao tratamento com radioembolizacao seria menor, pois este tratamento concorreria com

TAS-102, diminuindo o market share;

Diretrizes internacionais recomendam o uso da intervencao para a indicacao proposta; e

Sociedade da drea n3o participou da reunido do COSAUDE. = -
6 ot ANS 2ginciaNacional de



— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

“Existe evidéncia de que a intervencgéo é efetiva e seqgura”

“Demanda ndo completamente atendida mesmo apds incorporacéo da trifluridina + cloridrato de tipiracila

para terceira linha de tratamento”

“Radioembolizagao tem efetividade maior que trifluridina + cloridrato de tipiracila, que foi recentemente

incluida no Rol”

A analise de efetividade teve como foco apenas a populacdo apresentada pelo proponente: pacientes com
metastases hepdticas dominantes, irresecaveis de cancer colorretal que sdo intolerantes ou refratarios a
quimioterapia. Ressalta-se que no fluxograma de linha de cuidado apresentado, o unico comparador para
a radioembolizacéo foram os cuidados paliativos. Deste modo, entende-se que a populacéo de interesse da
proposta contempla apenas pacientes ndo elegiveis a mais nenhum tipo de quimioterapia. As evidéncias
adicionais apresentadas, incluindo o ensaio clinico fase Il de Hendlisz et al, foram triadas durante a

avalicdo da ANS, mas excluidas por incluirem participantes que estavam recebendo quimioterapia.

= AN Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

“Intervencdo é amplamente distribuida e esta disponivel em diversas cidades”

Essa contribuicao esta registrada para posterior analise em caso de recomendacao final favoravel.

“Direito a saude’;
Compete a ANS, nos termos do art. 49, inciso lll, da Lei n? 9.961/00, elaborar o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude, que estabelece a cobertura assistencial obrigatoria a ser garantida nos planos privados de
assisténcia a saude contratados a partir de 12 de janeiro de 1999 e naqueles adaptados conforme previsto
no art. 35 da Lei n.2 9.656, de 3 de junho de 1998.
O referido Rol encontra-se definido pela Resolucdao Normativa n? 465/2021 que, em seu art. 22, estabelece
que, para fins de cobertura, considera-se taxativo o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude disposto

nesta Resolucao Normativa e seus anexos.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

“Populacdo elegivel a radioembolizacdo seria menor pois este tratamento concorreria com a trifluridina + cloridrato

de tipiracila, diminuindo o market share”

“Impacto orcamentario incremental seria substancialmente menor se a trifluridina + cloridrato de tipiracila fosse

incluida no cenario referéncia.”

A trifluridina + cloridrato de tipiracila foi avaliada como terceira linha de tratamento. A analise de impacto
orcamentario da radioembolizacao foi baseada apenas para pacientes nao elegiveis a mais nenhum tratamento
quimioterapico (incluindo tratamentos em terceira linha), em concordancia com a proposta de incorporacao e o
fluxograma de cuidado apresentados. Deste modo, as populacdes das duas tecnologias nao iriam se sobrepor, nao

tendo alteracao do market share e, por consequéncia, do impacto orcamentario.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

“Diretrizes internacionais recomendam o uso da intervencdo para indicagdo proposta”
A analise realizada pela equipe da ANS considera aspectos relevantes a realidade do sistema de saude
suplementar Brasileiro. Ressalta-se que nem sempre os guidelines consideram aspectos econdmicos e de

sustentabilidade dos sistemas de saude.
“Sociedade da 4rea n3o participou da reunido do COSAUDE”

A AMB tem assento na COSAUDE e cabe a ela convidar suas filiadas para participacdo nas reunides técnicas,

de acordo com a tecnologia que sera discutida em cada encontro.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O conteudo integral do relatorio de consulta publica, bem como a planilha de contribuicdes, estarao
disponiveis para consulta no sitio institucional da ANS dedicado a apresentacao das consultas publicas

encerradas. Nesta pagina, devera ser localizada a CP de interesse para acesso a documentacao.

Consultas Publicas encerradas:

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

encerradas

CP n?2 98:
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-

cp-no-98-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude

= AN Agéncia Nacional de
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO FINAL

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicagao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N2 do Protocolo

Recomendacdo Final da ANS

Motivac¢do para recomendacao final

14
Ordinaria
TECIND

Sistema intrauterino liberador
de levonorgestrel (SIU-LNG)

Menorragia idiopatica/Sangramento uterino
anormal

Procedimento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no
Rol

IMPLANTE DE DISPOSITIVO INTRAUTERINO
(DIU) HORMONAL PARA CONTRACEPGAO -
INCLUI O DISPOSITIVO (SEM DUT)

2021.1.000051

Favordvel. Propde-se a ampliagdo da cobertura
da tecnologia para esta nova indicacao de uso
por meio da alteracdo de nome de
procedimento ja listado no Rol, de "IMPLANTE
DE DISPOSITIVO INTRA-UTERINO (DIU)
HORMONAL PARA CONTRACEPCAO - INCLUI O
DISPOSITIVO (SEM DUT)" para "IMPLANTE DE
DISPOSITIVO/SISTEMA INTRAUTERINO
(DIU/SIV)

HORMONAL - INCLUI O DISPOSITIVO"

Trata-se de tecnologia segura, cujo beneficio
clinico é suportado pelas evidéncias cientificas
disponiveis. Ademais, o uso do dispositivo se
aplica a um subgrupo de pacientes que ja tem
cobertura no Rol por meio do procedimento
"IMPLANTE DE DISPOSITIVO INTRA-UTERINO
(DIU) HORMONAL PARA CONTRACEPCAO -
INCLUI O DISPOSITIVO (SEM DUT)".
PropGe-se a ampliacdo da cobertura da
tecnologia para esta nova indicacao de uso por
meio da alteracdao de nome de procedimento ja
listado no Rol, de "IMPLANTE DE DISPOSITIVO
INTRA-UTERINO (DIU) HORMONAL PARA



Legendas:

DUT - Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Analise Técnica
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CONTRACEPCAO - INCLUI O DISPOSITIVO (SEM
DUT)" para "IMPLANTE DE
DISPOSITIVO/SISTEMA INTRAUTERINO
(DIU/SIU) HORMONAL - INCLUI O DISPOSITIVO",
sem diretriz de utilizagao.
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDACAO FINAL

N° da UAT:

Classificagéo:

Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:
Indicacéo de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

N° do Protocolo

Recomendacéao Final da ANS

Motivacao para recomendacao final

Legendas:

DUT - Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualiza¢do do Rol
UAT - Unidade de Analise Técnica

24
Ordinéria
TECIND

Implante subdérmico
de etonogestrel

Contracepcéo
Procedimento

Incorporacdo de nova tecnologia em salde no
Rol

2022.1.000058

Desfavoravel

Considerando a populacao elegivel e o estudo
econdmico elaborado pela ANS, a proposta esta
vinculada a alto impacto or¢gamentério no
ambito da satde suplementar.
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDACAO FINAL

N° da UAT:
Classificacao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacéo de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em salde no Rol:

N° da DUT:
N° do Protocolo

Recomendacéo Final da ANS

Motivacao para recomendagao final

32
Ordinéria
TECIND
Olaparibe

Carcinoma de ovario seroso ou
endometrioide, recidivado, de alto grau,
com mutacao BRCA e sensivel a platina.

Medicamento

Incorporacao de nova tecnologia em satde no
Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ
DE UTILIZACAO)

64

2022.2.000071

Favoravel

As evidéncias cientificas disponiveis corroboram
o0 beneficio clinico da tecnologia e apontam
para ganho de sobrevida livre de progresséo

para uma condicao que constitui uma
necessidade em satde ndo atendida.
Pesquisa de mutacdo BRCA:

Considerando as indicac¢Oes de uso do
medicamento antineoplasico oral
Olaparibe, apresentadas nas UAT n°® 32 e n°®
33, verifica-se que a elegibilidade para uso
da medicac¢édo no tratamento de
manutencdo do carcinoma de ovario é
determinada pela presenca de mutacédo dos
genes BRCA (BRCA1 e/ou BRCA2),
germinativa (herdada, a minoria dos casos)
ou somatica (adquirida).
Atualmente, a pesquisa da mutacdo
germinativa (usualmente, em sangue ou
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saliva) dos genes BRCA1 e BRCA2 ja é
contemplada pelo Rol, DUT n° 110.7
(CANCER DE MAMA E OVARIO
HEREDITARIOS — GENE BRCA1 E BRCA?2),
vinculada ao procedimento “ANALISE
MOLECULAR DE DNA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAQ)”, com cobertura obrigatoria
para mulheres com diagnostico atual ou
prévio de cancer de ovario (tumor epitelial)
em qualquer idade e independente da
histéria familiar (conforme DUT, exame
Sequenciamento de Nova Geragdo — NGS de
toda regiéo codificadora de BRCA1 e BRCA2
e MLPA de BRCA1 e BRCA2).

A pesquisa da mutacdo somatica dos genes
BRCA1 e BRCA2, em tecido tumoral,
entretanto, ndo tem, atualmente, previsao
de cobertura obrigatdria no ambito da
saude suplementar. Nesse sentido, em vista
da recomendagcdo final favoravel para as
UAT n° 32 e 33, propde-se a incorporagdo
ao Rol de procedimento para a deteccdo da
mutacao somatica dos genes BRCAL e
BRCAZ2, por biologia molecular, para o
diagndstico de elegibilidade de pacientes
com indicacao de uso de medicagdo em que
a bula ou a diretriz de utilizacdo determine
a analise de presenca/mutacdo dos genes
para o inicio do tratamento.

Para fins da atualizacdo dos Anexos | e Il, da
RN n°© 465/2021, sugere-se a adocao dos
seguintes parametros e terminologias:

* Nome do procedimento: BRCAL e
BRCA2, PESQUISA DE MUTACAO
SOMATICA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)
e Segmentacdo assistencial: Ambulatorial,
Hospitalar (com ou sem obstetricia) e
Referéncia
e Procedimento de alta complexidade
(PAC): Sim
e Diretriz de Utilizacdo - DUT: Cobertura
obrigatdria para o diagnostico de



Legendas:

DUT - Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Analise Técnica
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elegibilidade de pacientes com
indicacdo de uso de medicagdo em que
a bula ou a diretriz de utilizacao
determine a anélise de
presenca/mutacdo dos genes para o
inicio do tratamento.



vy
«~a ANS
Agéncia Nacional de
Satide Suplementar

RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDACAO FINAL

N° da UAT:
Classificacao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacéo de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em salde no Rol:

N° da DUT:
N° do Protocolo

Recomendacéo Final da ANS

Motivacao para recomendacao final

33
Ordinéria
TECIND
Olaparibe

Carcinoma de ovario, recentemente
diagnosticado, avancado, de alto grau, com
mutacdo BRCA e sensivel & platina.

Medicamento

Incorporacdo de nova tecnologia em saide no
Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA
TRATAMENTO DO CANCER (COM DIRETRIZ
DE UTILIZACAOQ)

64

2022.2.000072

Favoravel

As evidéncias cientificas disponiveis corroboram
o0 beneficio clinico da tecnologia e apontam
para ganho de sobrevida livre de progresséo

para uma condicao que constitui uma
necessidade em satde ndo atendida.
Pesquisa de mutacéo BRCA:
Considerando as indicag¢des de uso do
medicamento antineoplasico oral

Olaparibe, apresentadas nas UAT n°® 32 e n°®

33, verifica-se que a elegibilidade para uso
da medicagédo no tratamento de
manutencdo do carcinoma de ovario €
determinada pela presenca de mutagéo dos
genes BRCA (BRCA1 e/ou BRCA2),
germinativa (herdada, a minoria dos casos)
ou somatica (adquirida).
Atualmente, a pesquisa da mutacéao
germinativa (usualmente, em sangue ou
saliva) dos genes BRCA1 e BRCA2 ja é
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contemplada pelo Rol, DUT n° 110.7
(CANCER DE MAMA E OVARIO
HEREDITARIOS — GENE BRCA1 E BRCA?2) ,
vinculada ao procedimento “ANALISE
MOLECULAR DE DNA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)”, com cobertura obrigatoria
para mulheres com diagnostico atual ou
prévio de cancer de ovario (tumor epitelial)
em qualquer idade e independente da
histéria familiar (conforme DUT, exame
Sequenciamento de Nova Geragdo — NGS de
toda regido codificadora de BRCA1 e BRCA2
e MLPA de BRCA1 e BRCA2).

A pesquisa da mutacdo somatica dos genes
BRCAL1 e BRCA2, em tecido tumoral,
entretanto, ndo tem, atualmente, previsao
de cobertura obrigatdria no ambito da
saude suplementar. Nesse sentido, em vista
da recomendacdo final favoravel para as
UAT n° 32 e 33, propde-se a incorporagdo
ao Rol de procedimento para a deteccdo da
mutacdo somatica dos genes BRCAL e
BRCAZ2, por biologia molecular, para o
diagnostico de elegibilidade de pacientes
com indicacdo de uso de medicagdo em que
a bula ou a diretriz de utilizagdo determine
a analise de presenca/mutacéo dos genes
para o inicio do tratamento.

Para fins da atualizacdo dos Anexos | e Il, da
RN n°© 465/2021, sugere-se a adocao dos
seguintes parametros e terminologias:

* Nome do procedimento: BRCAL e
BRCAZ}, PESQUISA DE MUTACAO
SOMATICA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)
e Segmentacdo assistencial: Ambulatorial,
Hospitalar (com ou sem obstetricia) e
Referéncia
e Procedimento de alta complexidade
(PAC): Sim
= Diretriz de Utilizagéo - DUT: Cobertura
obrigatéria para o diagndstico de
elegibilidade de pacientes com
indicacdo de uso de medicagdo em que
a bula ou a diretriz de utilizagéo
determine a anélise de



Legendas:

DUT - Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualiza¢do do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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presenca/mutacdo dos genes para o
inicio do tratamento.



vy
«~a ANS
Agéncia Nacional de
Satide Suplementar

RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDACAO FINAL

N° da UAT:
Classificagéo:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacéo de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

N° do Protocolo

Recomendacéao Final da ANS

Motivagdo da recomendacao final

Legendas:

DUT - Diretriz de Utilizagéo

PAR — Proposta de Atualizagéo do Rol
UAT - Unidade de Anélise Técnica

34

Ordinéria

TECIND

Radioembolizacdo Hepatica

Carcinoma hepatocelular em estagio
intermediario ou avancado

Procedimento

Incorporacdo de nova tecnologia em satde no
Rol

2022.1.000074

Favoravel

A radioemboliza¢éo para carcinoma
hepatocelular, provavelmente, resulta em
reducdo do risco de eventos adversos graves e
de quaisquer eventos adversos (evidéncia de
certeza moderada). Desse modo, considera-se
gue a tecnologia seria uma opgao adicional de
tratamento, tendo em vista que é uma
alternativa a medicamentos ja cobertos na
salide suplementar, num cenario em que outras
opcdes de tratamento ndo obtiveram resultado
ou sdo contra-indicadas, devido as condigdes
clinicas do paciente ou a toxicidade inerente a
quimioterapia.
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDACAO FINAL

N° da UAT:

Classificagéo:

Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:
Indicacéo de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

N° do Protocolo

Recomendacéo Final da ANS

Motivacao para recomendacao final

Legendas:

DUT - Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Analise Técnica

35

Ordinaria

TECIND

Radioembolizacdo Hepatica
Céancer colorretal metastatico

Procedimento

Incorporacéo de nova tecnologia em salide no
Rol

2022.1.000075

Desfavoravel

As evidéncias cientificas relacionadas a
radioemboliza¢do hepatica para a populagdo de
interesse € limitada a um estudo retrospectivo
comparativo com risco critico de viés.
Considerando as limita¢®es do estudo, quanto
aos desfechos sobrevida global, ocorréncia de
eventos adversos graves e quaisquer eventos
adversos, ha importante grau de incerteza nos
achados. Ademais, os efeitos sobre a sobrevida
livre de progressédo e qualidade de vida ndo
foram relatados.
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