
 

PROCESSO Nº: 33910.023779/2025-94

NOTA TÉCNICA Nº 30/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

 

INTERESSADOS:

AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR - ANS
DIRETORIA DE NORMAS E HABILITAÇÃO DOS PRODUTOS - DIPRO
DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD/DIPRO
GERÊNCIA GERAL DE REGULAÇÃO ASSISTENCIAL - GGRAS
GERÊNCIA DE COBERTURA ASSISTENCIAL E INCORPORAÇÃO DE TECNOLOGIAS EM SAÚDE - GCITS

 

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de Nota Técnica de Recomendação Final – NTRF , que tem por objetivo apresentar:

I - as recomendações finais para as Propostas de Atualização do Rol – PARs elegíveis vinculadas às
Unidades de Análise Técnica - UATs nº 152, nº 153 e nº 161 , para fins de deliberação quanto à atualização do
Rol;

II - o relatório de consolidação da par,cipação social ampliada (Consulta Pública nº 157/2025 e Audiência
Pública nº 56/2025);

III - os relatórios finais da Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde
Suplementar - COSAÚDE, elaborados em sua 42ª Reunião Técnica – RT ; e

IV - a versão final da minuta de resolução norma,va para atualização do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saúde. 

2. CONTEXTO

2.1. O rito processual de atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde é regulamentado pelas disposições
da Lei nº 9.656/1998 (alterada pela Lei nº 14.307/2022) e da Resolução Normativa - RN nº 555/2022.

2.2. A presente NTRF trata do resultado da etapa de avaliação final das PARs elegíveis vinculadas às UATs nº 152 (SEI nº
32691490), nº 153 (SEI nº 32614351 e nº 161 (SEI nº 32614357), e visa apresentar os itens dispostos nos ar,gos 29 e 30 da RN nº
555/2022, conforme segue:

Art. 29.  Finalizadas as discussões nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentará NTRF, que será objeto de deliberação
da DICOL e deverá conter:

I - as recomendações finais das propostas de atualização do Rol submetidas à discussão na COSAÚDE;

II - relatório de consolidação da participação social ampliada; e

III - quando couber, minuta da resolução norma,va que atualizará a lista de coberturas assistenciais obrigatórias e, se for o
caso, de diretrizes de utilização, que compõem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde.

Art. 30.  O relatório final da COSAÚDE será apresentado à DICOL por ocasião da deliberação da NTRF. 

 

3. RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR

3.1. Em consonância com as etapas do rito processual de atualização do Rol, após uma análise de elegibilidade posi,va,
foram elaborados pela ANS estudos técnicos (Relatório de Análise Crí,ca – RAC) para as PARs elegíveis vinculadas às UATs nº 152
(SEI nº 32691348), nº 153 (SEI nº 32639900 e nº 161 (SEI nº 32676013), seguidos pela discussão inicial das tecnologias nas RTs da
COSAÚDE nº 39, realizada nos dias 29 e 30/04/2025 (UAT nº 152; https://www.youtube.com/watch?v=IxOPRYTBAJQ  - dia
29/04/2025 e https://www.youtube.com/watch?v=S_OMR_2pOv4 - dia 30/04/2025) e nº 40, realizada nos dias 27 e 28/05/2025
(UATs nº 153 e 161; https://www.youtube.com/watch?v=19efjH22Gb4 - dia 27/05/2025 e https://www.youtube.com/watch?
v=uxUVNfgRI2Q - dia 28/05/2025) , com produção dos relatórios preliminares da comissão, UATs nº 152 (SEI nº 32691357), nº 153
(SEI nº 32663863 e nº 161 (SEI nº 32665075), em observância ao § 3º do art. 10-D, da Lei nº 9.656/1998.

3.2. Ato conXnuo, as Recomendações Técnicas Preliminares – RP para as UATs nº 152, nº 153 e nº 161 foram
apresentadas à DICOL para apreciação e deliberação mediante Nota Técnica de Recomendação Preliminar - NTRP, NOTA TÉCNICA
Nº 20/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI nº 32669360), conforme quadro nº 1.

 
QUADRO Nº 1: RECOMENDAÇÕES PRELIMINARES PARA AS UATs Nº 152, Nº 153 E Nº 161, CONFORME NOTA TÉCNICA Nº
20/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO 
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PROTOCOLO PROPONENTE UAT¹ TECNOLOGIA INDICAÇÃO DE USO RECOMENDAÇÃO
PRELIMINAR

2024.1.000241 Illumina 152
Teste pré-
natal não
invasivo (NIPT)

Detecção de  aneuploidias fetais específicas, como trissomia
21 (síndrome de Down), trissomia 18 (síndrome de Edwards) e
trissomia 13 (síndrome de Patau), por meio da análise de DNA
fetal circulante no sangue materno em gestantes de alto risco

Desfavorável

2024.2.000242
Glaxosmithkline
Brasil Ltda.

153 Mepolizumabe

Em combinação com corticosteroide intranasal no tratamento
de 
pacientes adultos (≥ 18 anos) com rinossinusite crônica com
pólipos nasais grave, contagem 
de eosinófilos ≥ 300 células/μL e histórico de cirurgia, que não
obtiveram controle adequado 
da doença com uso da terapia padrão

Desfavorável

2025.1.000256
Sociedade
Brasileira de
Radioterapia

161

Radioterapia
de intensidade
modulada
(IMRT)

Tratamento de pacientes adultos com tumores do canal anal Favorável

¹UAT - Unidade de Análise Técnica
 

3.3. Apreciada a NTRP, foi aprovada pela DICOL, em sua 7ª Reunião Extraordinária, realizada em 09/06/2025, a
submissão das recomendações preliminares para as UATs nº 152, nº 153 e nº 161 aos mecanismos de par,cipação social
ampliada, Consulta Pública - CP (nº 157/2025) e Audiência Pública (nº 56/2025) , em cumprimento aos incisos III e IV, do §11, do
art. 10, da Lei nº 9.656/1998.

4. PARTICIPAÇÃO SOCIAL AMPLIADA

4.1. Os mecanismos de par,cipação social ampliada têm como obje,vo captar as opiniões e os valores dos pacientes,
dos atores do mercado de saúde suplementar e da sociedade em geral, quanto às tecnologias e recomendações preliminares
elaboradas para as propostas de atualização do Rol elegíveis. 

4.2. A Consulta Pública - CP relacionada às recomendações preliminares para as UATs nº 152, nº 153 e nº 161, CP nº
157/2025, foi realizada no período de 12/06/2025 a 03/07/2025, conforme publicações no Diário Oficial da União (DOU) nº 108,
Seção 1, pág. 78, de 10/06/2025 (SEI nº 32742211), e nº 123, Seção 1, pág. 96, de 03/07/2025 (SEI nº 32855589).

4.3. Toda documentação relacionada à CP nº 157/2025, inclusive a planilha (SEI nº 32897070) com as contribuições
recebidas pela Agência, está disponível em: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/157.

4.4. O quadro nº 2 a seguir apresenta a consolidação quantitativa das contribuições.

 
QUADRO Nº 2: DISTRIBUIÇÃO DAS CONTRIBUIÇÕES DA CP Nº 157/2025

UAT¹ TECNOLOGIA
INDICAÇÃO DE
USO

RECOMENDAÇÃO
PRELIMINAR

Nº DE
CONTRIBUIÇÕES

CONCORDÂNCIAS DISCORDÂNCIAS
CONCORDÂNCIAS/
DISCORDÂNCIAS
PARCIAIS

NÃO SE
APLICA

152
Teste pré-
natal não
invasivo (NIPT)

Detecção de
 aneuploidias
fetais
específicas,
como
trissomia 21
(síndrome de
Down),
trissomia 18
(síndrome de
Edwards) e
trissomia 13
(síndrome de
Patau), por
meio da
análise de DNA
fetal circulante
no sangue
materno em
gestantes de
alto risco

Desfavorável 39 21 (53,85%) 2 (5,13%) 14 (35,90%)
2
(5,13%)
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153 Mepolizumabe

Em
combinação
com
corticosteroide
intranasal no
tratamento de 
pacientes
adultos (≥ 18
anos) com
rinossinusite
crônica com
pólipos nasais
grave,
contagem 
de eosinófilos
≥ 300
células/μL e
histórico de
cirurgia, que
não obtiveram
controle
adequado 
da doença
com uso da
terapia padrão

Desfavorável 325 311 (95,69%) 3 (0,92%) 0 (0%)
11
(3,38%)

161

Radioterapia
de intensidade
modulada
(IMRT)

Tratamento de
pacientes
adultos com
tumores do
canal anal

Favorável 211 210 (99,53%) 0 (0%) 0 (0%)
1
(0,47%)

UAT¹ TECNOLOGIA
INDICAÇÃO DE
USO

RECOMENDAÇÃO
PRELIMINAR

Nº DE
CONTRIBUIÇÕES

CONCORDÂNCIAS DISCORDÂNCIAS
CONCORDÂNCIAS/
DISCORDÂNCIAS
PARCIAIS

NÃO SE
APLICA

¹UAT - Unidade de Análise Técnica
 

4.5. Conforme arcabouço legal vigente, as Audiências Públicas - AP devem ocorrer nos casos previstos no inciso IV, do
parágrafo 11, do art. 10 da Lei nº 9.656/1998. Neste sen,do, a audiência pública para as recomendações preliminares
desfavoráveis vinculadas às UATs nº 152 e nº 153, AP nº 56/2025, foi realizada em 27/06/2025, conforme publicação no Diário
Oficial da União (DOU) nº 110, Seção 3, pág. 97 de 12/06/2025 (SEI nº 32757233).

4.6. Após análise das contribuições da CP e da AP, foi elaborado o Relatório de Consolidação da Par?cipação Social
Ampliada, que integra esta NTRF e comporta os relatórios de consulta pública elaborados para as UATs em pauta nesta NT, nº
152 (SEI nº 33224626), nº 153 (SEI nº 33224637)e nº 161 (SEI nº 33224647); e o relatório da AP nº 56/2025 (SEI nº 32844749).

4.7. O Relatório de Consolidação da Par,cipação Social Ampliada observa o disposto no art. 9º, da Lei nº 13.848, de 25
de junho de 2019, e visa dar transparência à par,cipação da sociedade no processo de atualização do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saúde.

5. COSAÚDE

5.1. Finalizada a análise das contribuições da par,cipação social ampliada, foi realizada, nos dias 29 e 30/07/2025, a
42ª Reunião Técnica da Comissão de Atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar – COSAÚDE, para
apresentação dos relatórios de consulta pública vinculados às UATs em comento nesta NTRF.

5.2. Concluídas as apresentações dos relatórios, foram feitas novas discussões sobre as tecnologias e, em observância
ao inciso V, do parágrafo 11, do art. 10, da Lei nº 9.656/1998, foram elaborados os relatórios com os aportes finais da COSAÚDE
para as UATs nº 152 (SEI nº 33194330), nº 153 (SEI nº 33194332) e nº 161 (SEI nº 33194339), que integram esta NTRF.

5.3. O conteúdo integral da 42ª RT da COSAÚDE está disponível em: https://www.youtube.com/watch?
v=s6EBSN8SatU (dia 29/07/2025) e https://www.youtube.com/watch?v=8R6uaxWIujI (dia 30/07/2025).

6. RECOMENDAÇÃO FINAL

6.1. Por todo o exposto, consolidadas as contribuições dos mecanismos de par,cipação social dirigida (RT preliminar e
final da COSAÚDE) e ampliada (Consulta Pública e Audiência Pública), e concluídos os estudos técnicos das tecnologias, o quadro
nº 3 apresenta as recomendações finais, devidamente motivadas, para as UATs nº 152, nº 153 e nº 161.

6.2. Em relação ao quadro nº 1 desta NT, que trata da etapa de avaliação preliminar, cabe esclarecer que não
houve mudança nas recomendações técnicas.

 
QUADRO Nº 3: RECOMENDAÇÕES FINAIS PARA AS UAT Nº 152, Nº 153 E Nº 161

UAT¹ TECNOLOGIA INDICAÇÃO DE USO
RECOMENDAÇÃO
FINAL

MOTIVAÇÃO
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152
Teste pré-natal
não invasivo
(NIPT)

Detecção de  aneuploidias fetais específicas,
como trissomia 21 (síndrome de Down),
trissomia 18 (síndrome de Edwards) e
trissomia 13 (síndrome de Patau), por meio
da análise de DNA fetal circulante no sangue
materno em gestantes de alto risco

Desfavorável

A evidência atualmente disponível sobre acurácia
e eficácia do teste pré-natal não invasivo - NIPT
para detecção de aneuploidias fetais em
gestantes de alto risco, em comparação aos testes
invasivos (amniocentese, biópsia de vilosidades
coriônicas ou equivalentes), se baseia em uma
revisão sistemática e um ensaio clínico
randomizado, cujas conclusões são apresentadas
a seguir.
Em comparação ao teste referência, o NIPT
apresenta alta sensibilidade e especificidade,
tanto para detecção de trissomias fetais
combinadas (21, 18 e 13), quanto para
aneuploidias cromossômicas sexuais combinadas
(baixa certeza da evidência). Já o efeito do NIPT
na redução de abortos espontâneos em até 24
semanas de gestação é incerto, podendo reduzir
ou aumentar substancialmente (certeza da
evidência muito baixa). Além disso, o NIPT,
quando comparado ao controle, pode reduzir de
86% a 91% a necessidade de procedimentos
invasivos (baixa certeza da evidência).
A análise de custo-efetividade realizada pelo
proponente apresentou razões de custo-
efetividade incremental que indicam economia
por aborto e amniocentese evitados. No entanto,
o modelo utilizado apresenta limitações
estruturais relevantes e falta clareza na escolha
de parâmetros importantes, incluindo o custo do
NIPT. Ademais, no cenário de baixa prevalência
de aneuploidias, mesmo testes com alta
especificidade podem resultar em número
considerável de resultados falso-positivos com
implicações clínicas e econômicas relevantes não
consideradas no modelo.
O impacto orçamentário da possível incorporação
de NIPT foi objeto de debates ao longo das etapas
de análise. Considerando o recálculo dos
pareceristas, as estimativas de impacto
incremental médio anual variaram entre R$ 74,1
e R$ 126,1 milhões, a depender do custo de
aquisição do NIPT, levando em consideração a
cobertura populacional média de 113.821
gestantes por ano e uma difusão da tecnologia de
30% a 90% em 5 anos. Contudo, ainda persistiam
incertezas quanto à população-alvo, uma vez que
as estimativas do proponente e dos pareceristas
foram baseadas no número de nascidos vivos de
mulheres com idade ≥ 35 anos. Tal suposição
desconsidera as gestantes com idade ≥ 35 anos
que tiveram perdas fetais e aquelas com menos
de 35 anos que preencheriam os critérios de
elegibilidade apresentados na proposta.
Assim, com base nos dados do TISS, foi avaliada a
utilização de alguns procedimentos como proxy
para melhor determinar a população elegível. Foi
estimada uma população-alvo média anual de
135.997 gestantes e um impacto incremental
médio anual que variou entre R$ 88,5 e R$ 150,6
milhões, a depender do custo de aquisição do
NIPT, considerando a mesma difusão de 30% a
90% em 5 anos.
O contexto avaliado é complexo, o que faz com
que as análises realizadas possuam limitações
dadas pelas incertezas relacionadas à estimativa
do número de gestantes elegíveis, custo de
aquisição do NIPT e taxa de adoção da tecnologia
e do comparador na saúde suplementar. Tais
apontamentos refletem a grande variabilidade do
impacto orçamentário incremental estimado.
A etapa de participação social ampliada não
trouxe elementos que alterassem as conclusões

UAT¹ TECNOLOGIA INDICAÇÃO DE USO
RECOMENDAÇÃO
FINAL

MOTIVAÇÃO
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sobre a acurácia, eficácia e segurança da
tecnologia e tampouco outros parâmetros
objetivos que pudessem redefinir a população
alvo.

153 Mepolizumabe2

Em combinação com corticosteroide
intranasal no tratamento de 
pacientes adultos (≥ 18 anos) com
rinossinusite crônica com pólipos nasais
grave, contagem 
de eosinófilos ≥ 300 células/μL e histórico de
cirurgia, que não obtiveram controle
adequado 
da doença com uso da terapia padrão

Desfavorável

As evidências para mepolizumabe no cenário da
rinossinusite crônica com pólipos nasais grave são
provenientes de dois ensaios clínicos
randomizados – SYNAPSE e MERIT, ambos com
algumas limitações metodológicas.
Os resultados dos estudos foram consolidados por
meta-análises no Relatório de Análise Crítica e
sugerem que mepolizumabe, quando comparado
a placebo, provavelmente reduz a obstrução
nasal, a perda de olfato e, em um período de 52
semanas, a necessidade de nova cirurgia naso-
sinusal, bem como tem pouco ou nenhum efeito
na incidência de qualquer evento adverso. A
certeza da evidência foi avaliada como moderada
para os citados desfechos. Ademais, com baixa
certeza da evidência, mepolizumabe pode reduzir
o escore endoscópico para pólipos nasais e
melhorar a qualidade de vida.
Quanto ao risco de eventos adversos graves,
conforme estimativa pontual, o efeito de
mepolizumabe quando comparado ao placebo é
incerto (certeza da evidência muito baixa).
No estudo de impacto orçamentário, a população
alvo foi calculada considerando os casos que
provavelmente mais se beneficiariam da
tecnologia, isto é, pacientes com quadros mais
graves. Além da prevalência da doença, foram
considerados parâmetros como: uso de
corticoides sistêmicos, eosinofilia >= 300 e
realização de pelo menos 2 cirurgias. Assim,
foram estimados a população alvo média de
2.162 pessoas ao ano e o impacto orçamentário
incremental de R$ 201,7 milhões a R$ 244,6
milhões por ano em média, considerando uma
difusão de 50% a 90% e de 75% a 95%,
respectivamente. Ao longo do processo de análise
da tecnologia algumas contribuições apontaram
que o cenário de difusão real poderia ser menor
do que os estimados pela ANS, devido à
dificuldade de diagnóstico. Portanto, na tomada
de decisão final foi adicionado mais um cenário
de difusão à AIO, de 30% a 70% em 5 anos, que
resultou em um gasto incremental de R$ 144,2
milhões por ano em média.

UAT¹ TECNOLOGIA INDICAÇÃO DE USO
RECOMENDAÇÃO
FINAL

MOTIVAÇÃO
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161

Radioterapia de
intensidade
modulada
(IMRT)

Tratamento de pacientes adultos com
tumores do canal anal

Favorável

As evidências científicas relativas ao uso da
Radioterapia de Intensidade Modulada - IMRT
para o tratamento de pacientes com tumores do
canal anal são baseadas em dois estudos de fase
2, sem comparador, o que traz incertezas aos
desfechos de eficácia e segurança. Apesar da
escassez de relatórios de avaliação desta
tecnologia nas principais agências internacionais
de avaliação de tecnologias em saúde, a IMRT
tem sido disponibilizada pelos sistemas de saúde,
sendo considerada padrão de tratamento em
algumas indicações. É improvável que novos
estudos e avaliações comparativos sejam
realizados. No Brasil, assim como em outros
países, a IMRT vem sendo utilizada nas últimas
décadas como alternativa à radioterapia
conformada. Portanto, em que pese a existência
de incertezas, é relevante considerar que a IMRT
para o tratamento de tumores de canal anal é
uma opção clínica a fim de preservar os pacientes
dos efeitos de toxicidade nas regiões sensíveis
circundantes.
O impacto orçamentário incremental estimado da
tecnologia é de R$ 3,9 milhões por ano, em
média, para o atendimento a uma população de
454 pessoas ao ano.
A etapa de participação social ampliada não
trouxe elementos que alterassem as conclusões
sobre a eficácia, a segurança e os impactos
econômicos da tecnologia.

UAT¹ TECNOLOGIA INDICAÇÃO DE USO
RECOMENDAÇÃO
FINAL

MOTIVAÇÃO

¹UAT - Unidade de Análise Técnica; ²RAC - Relatório de Análise Crítica.
2 A planilha referente ao cenário de sensibilidade adicional para a difusão de 30% a 70% corresponde ao documento SEI 33242242.
 
 

7. MINUTA DE RESOLUÇÃO NORMATIVA

7.1. Em observância ao inciso III do art. 29 da RN nº 555/2022, a versão final da minuta de resolução norma,va para
atualização do Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde encontra-se anexada ao presente processo (SEI nº 33223614).

8. VACÂNCIA DA NORMA

8.1. Tendo em vista que tanto a Lei nº 9.656, de 1998, quanto a RN 555/2022 trataram apenas dos prazos para a
conclusão da análise das propostas de incorporação, por meio da manifestação conclusiva da DICOL, e que, portanto, foram
silentes quanto ao prazo para que as tecnologias sejam efe,vamente disponibilizadas aos beneficiários, esta área técnica
entendeu adequado o encaminhamento da questão à Procuradoria Federal junto à ANS - PROGE, a fim de verificar se de fato era
possível  a imputação de período de vacância para o início da vigência das resoluções norma,vas  que atualizam o Rol, o que foi
feito nos autos do processo nº 33910.007594/2023-71, por meio da NOTA TÉCNICA Nº 9/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (SEI 26790920), encaminhada à PROGE de acordo com o DESPACHO Nº: 484/2023/DIRAD-DIPRO/DIPRO
(SEI 26790955).

8.2. Assim, a d. PROGE concluiu, por meio do PARECER n. 00022/2023/GECOS/PFANS/PGF/AGU (SEI 26790963),
aprovado pelo DESPACHO n. 00190/2023/PROGE/PFANS/PGF/AGU (SEI 26790998), que:

"A) Os prazos estabelecidos nos §§ 7º e 8º do art. 10 da Lei nº 9.656, de 1998, incluídos pela Lei nº 14.307, de 2022, são
prazos processuais, que têm como des,natária a própria ANS, e visam estabelecer a duração máxima do processo
administrativo de atualização do Rol.

B) Dessa constatação decorre que a observância pela ANS dos §§ 7º e 8º do art. 10 da Lei nº 9.656, de 1998, incluídos pela Lei
nº 14.307, de 2022, implica que, dentro dos prazos por eles estabelecidos, a Diretoria Colegiada da ANS, órgão máximo da
agência, deverá proferir decisão sobre a inclusão ou não da tecnologia em saúde objeto do PAR no Rol, sob pena de aplicação
da consequência prevista no § 9º do mesmo artigo, também incluído pela Lei nº 14.307, de 2022.

C) Não se extrai dos §§ 7º e 8º do art. 10 da Lei nº 9.656, de 1998, incluídos pela Lei nº 14.307, de 2022, mandamento que
impeça as resoluções norma,vas editadas para atualizar o Rol de possuírem disposi,vo estabelecendo período de vacância,
vez que tais prazos não se referem ao início de garantia de cobertura de nova tecnologia em saúde incorporada ao Rol.

D) Em relação à vigência, as resoluções norma,vas que atualizam o Rol devem seguir as regras gerais previstas na legislação
acerca desse instituto.

E) O estabelecimento do período de vacância das resoluções que atualizam o Rol deverá obedecer aos critérios previstos no
art. 4º do Decreto nº 10.139, de 2019, quais sejam: 1º) data certa para entrada em vigor, 2º) interregno mínimo de uma
semana após a data de sua publicação e 3º) sempre no primeiro dia do mês ou em seu primeiro dia ú,l. Vale repisar que
esses critérios podem ser desconsiderados na hipótese de urgência justificada no expediente administrativo.

F) No que se refere a ser o período de 30 dias razoável ou não para permi,r às operadoras, prestadores e ANS adotarem as
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providências necessárias para cumprir a nova resolução, trata-se de matéria relacionada à exper,se técnica, e que extrapola,
portanto, o objeto da análise jurídica.

G) Em relação às resoluções que atualizem o Rol por conta do efeito estabelecido no § 10 do art. 10, da Lei nº 9.656, de 1998,
incluído pela Lei nº 14.307, de 2022, o qual estabelece a inclusão no Rol no prazo de até 60 dias das tecnologias avaliadas e
recomendadas posi,vamente pela Conitec, cuja decisão de incorporação ao SUS já tenha sido publicada, recomenda-se que
entrem em vigor no menor tempo possível que possa decorrer dos critérios estabelecidos no art. 4º do Decreto nº 10.139, de
2019".

8.3. Portanto, considerando o entendimento desta área técnica, referendado pela PROGE, no sen,do de que as
disposições dos §§ 7º e 8º do art. 10, da Lei nº 9.656 de 1998, incluídos pela Lei nº 14.307, de 2022, não impedem que as
resoluções norma,vas editadas para atualização do Rol possuam disposi,vo estabelecendo período de vacância, uma vez que os
prazos lá previstos são processuais e, portanto, não se referem ao início de garan,a de cobertura de nova tecnologia em saúde
incorporada ao Rol, propõe-se que a resolução normativa ora apresentada entre em vigor no dia 01 de setembro de 2025.

9. CONCLUSÃO

9.1. Por todo o exposto, apresenta-se a Nota Técnica de Recomendação Final - NTRF, visando seu encaminhamento à
Diretoria Colegiada da ANS para:

a) apreciação do relatório de consolidação das contribuições da participação social ampliada (Consulta Pública
nº 157/2025 e Audiência Pública nº 56/2025); 

b) apreciação dos relatórios finais da COSAÚDE para as UATs nº 152, nº 153 e nº 161;

c) apreciação e deliberação quanto às recomendações finais desta área técnica para as UATs nº 152, nº 153 e
nº 161, conforme quadro nº 3 desta NTRF; e

d) apreciação e deliberação quanto à versão final da minuta de resolução normativa para atualização do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saúde.

9.2. À consideração superior.

 

Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de Gestão de Tecnologias em
Saúde, em 06/08/2025, às 17:27, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulação Assistencial, em
06/08/2025, às 17:30, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de
novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura Assistencial e
Incorporação de Tecnologias em Saúde, em 06/08/2025, às 17:30, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no §
3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por Anne Karin da Mota Borges, Tecnologista, em 06/08/2025, às 17:37, conforme horário
oficial de Brasília, com fundamento no § 3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o código
verificador 33062951 e o código CRC ECEC7108.

Referência: Processo nº 33910.023779/2025-94 SEI nº 33062951
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RESOLUÇÃO NORMATIVA - RN Nº [INSERIR NÚMERO DA RESOLUÇÃO], DE [DIA] DE [MÊS] DE 2025

 

  

  

Altera a Resolução Norma�va - RN nº 465,
de 24 de fevereiro de 2021, que dispõe
sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em
Saúde no âmbito da Saúde Suplementar,
para regulamentar a cobertura obrigatória
do procedimento Radioterapia com
modulação da intensidade do feixe
(IMRT)  para o tratamento de pacientes
adultos com tumores do canal anal, em
cumprimento ao disposto nos parágrafos
4º, 7º e 8º do art. 10, da Lei nº 9.656/1998.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE SUPLEMENTAR - ANS, em
vista do que dispõe o §4º, do art. 10, da Lei nº 9.656, de 3 de junho de 1998; o inciso III do art. 4º e inciso
II do art. 10, ambos da Lei nº 9.661, de 28 de janeiro de 2000; o inciso III do art. 24, além do art. 43 e art.
45, todos da Resolução Regimental - RR nº 21, de 26 de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolução
Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação.

Art. 1º A presente Resolução altera a Resolução Norma0va - RN nº 465, de 24 de fevereiro
de 2021, que dispõe sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde no âmbito da Saúde
Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatória do procedimento "RADIOTERAPIA COM
MODULAÇÃO DA INTENSIDADE DO FEIXE (IMRT) PARA ADULTOS COM TUMORES DO CANAL ANAL".

Art. 2º O Anexo I da RN nº 465, de 2021, passa a vigorar acrescido do item “RADIOTERAPIA
COM MODULAÇÃO DA INTENSIDADE DO FEIXE (IMRT) PARA ADULTOS COM TUMORES DO CANAL
ANAL”, conforme Anexo desta Resolução.

Art. 3º  Esta RN, bem como seu Anexo estarão disponíveis para consulta e cópia no sí0o
institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 4º  Esta Resolução entra em vigor no dia 01 de setembro de 2025.

 

  

ANEXO I À MINUTA DE NORMA

 

ANEXO I DA RESOLUÇÃO NORMATIVA Nº 465/2021
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PROCEDIMENTO SUBGRUPO GRUPO CAPÍTULO OD AMB HCO HSO REF PAC DUT
RADIOTERAPIA COM

MODULAÇÃO DA
INTENSIDADE DO

FEIXE (IMRT) PARA
ADULTOS COM

TUMORES DO CANAL
ANAL

RADIOTERAPIA
MEGAVOLTAGEM

RADIOTERAPIA
PROCEDIMENTOS
DIAGNÓSTICOS E
TERAPÊUTICOS

 AMB HCO HSO REF PAC  

 

 

 

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulação
Assistencial, em 06/08/2025, às 17:30, conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3ºdo
art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente
de Cobertura Assistencial e Incorporação de Tecnologias em Saúde, em 06/08/2025, às 17:30,
conforme horário oficial de Brasília, com fundamento no § 3ºdo art. 4º, do Decreto nº 10.543, de 13 de
novembro de 2020.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o código verificador 33223614 e o código CRC
1D7FB75E.

Referência: Processo nº 33910.023779/2025-94 SEI nº 33223614
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RELATÓRIO RESUMIDO DE RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR 

Nº da UAT: 152 

Classificação: Ordinária 

Unidade cadastral: TECIND 

Tecnologia em saúde: Teste Pré-Natal Não Invasivo (NIPT) 

Indicação de uso: Detecção de aneuploidias fetais específicas, como 
trissomia 21 (síndrome de Down), trissomia 18 (síndrome 
de Edwards) e trissomia 13 (síndrome de Patau), por meio 
da análise de DNA fetal circulante no sangue materno em 
gestantes de alto risco 

Tipo de tecnologia em saúde: Procedimento diagnóstico/terapêutico 

Tipo de PAR: Incorporação de nova tecnologia em saúde no Rol  

Procedimento/evento em saúde no Rol: NA 

Nº da DUT: NA 

Nº do Protocolo 2024.1.000241 

Recomendação Preliminar da ANS Desfavorável 

Motivação para a recomendação 
preliminar 

A evidência atualmente disponível sobre acurácia e eficácia do 
teste pré-natal não invasivo - NIPT para detecção de 
aneuploidias fetais em gestantes de alto risco, em comparação 
aos testes invasivos (amniocentese, biópsia de vilosidades 
coriônicas ou equivalentes), se baseia em uma revisão 
sistemática e um ensaio clínico randomizado, cujas conclusões 
são apresentadas a seguir. Em comparação ao teste 
referência, o NIPT apresenta alta sensibilidade e 
especificidade, tanto para detecção de trissomias fetais 
combinadas (21, 18 e 13), quanto para aneuploidias 
cromossômicas sexuais combinadas (baixa certeza da 
evidência). Já o efeito do NIPT na redução de abortos 
espontâneos em até 24 semanas de gestação é incerto, 
podendo reduzir ou aumentar substancialmente (certeza da 
evidência muito baixa). Além disso, o NIPT, quando 
comparado ao controle, pode reduzir de 86% a 91% a 
necessidade de procedimentos invasivos (baixa certeza da 
evidência). Foi estimado impacto orçamentário incremental 
médio anual que variou de R$ 74,1 milhões a R$ 126,1 
milhões, a depender do custo de aquisição do NIPT, levando 
em consideração a cobertura populacional média de 113.821 
gestantes por ano. Porém, ainda restam dúvidas quanto à 
definição de gestantes que mais se beneficiariam da 
tecnologia. 

 

Legendas:  



 
DUT – Diretriz de Utilização  

PAR – Proposta de Atualização do Rol 

UAT – Unidade de Análise Técnica 
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ATUALIZAÇÃO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAÚDE 
 

CONSULTA PÚBLICA Nº 157: ANÁLISE DE CONTRIBUIÇÕES 

 

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR 

Nº UAT 152 

Proponente Illumina 

Tipo de PAR Incorporação de nova tecnologia em saúde no Rol  

Tecnologia em saúde Teste Pré-Natal Não Invasivo (NIPT) 

Indicação de uso Detecção de aneuploidias fetais específicas, como trissomia 
21 (síndrome de Down), trissomia 18 (síndrome de Edwards) 
e trissomia 13 (síndrome de Patau), por meio da análise de 
DNA fetal circulante no sangue materno em gestantes de alto 
risco 

Recomendação Preliminar Desfavorável à incorporação  

Legenda:  

PAR – Proposta de Atualização do Rol 

UAT- Unidade de Análise Técnica 

 

2. VISÃO GERAL DAS CONTRIBUIÇÕES 

 
2.1.  Quantidade de contribuições por tipo de opinião, antes da análise dos aportes: 

Opinião Qtd. % 

Concordo com a Incorporação 23 59,97 

Discordo da incorporação 14 35,90 

Concordo/discordo parcialmente da incorporação 2 5,13 

Total Geral 39 100 

 

2.2. Quantidade ajustada de contribuições por tipo de opinião, após análise dos aportes: 

Opinião Qtd. % 
Concordo com a incorporação 21 53,85 

Concordo/Discordo parcialmente da incorporação 14 35,90 

Discordo da incorporação 2 5,13 
Não se aplica 2 5,13 

Total 39 100 

Observações quanto ao ajuste da quantidade de contribuições: 
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Após análise qualitativa das contribuições, observou-se que, dentre aquelas classificadas 

como “concordo com a incorporação”, duas foram classificadas como “não se aplica” por se 

tratar de outra indicação ou tecnologia (perfil de contribuinte: “familiar, amigo ou cuidador 

de paciente " e "outro ").  

Adicionalmente, foram identificadas 13 contribuições com conteúdo idêntico ou 

extremamente similar, caracterizando possíveis casos de replicação e 3 apresentando 

comentários do contexto SUS e saúde suplementar. Tais registros não foram excluídos ou 

reclassificados no processo de análise. 

 

2.3. Quantidade de contribuições por perfil de contribuinte:  

Perfil de contribuinte Qtd. % 

Operadora 11 28,21 

Profissional de saúde 7 17,95 

Empresa/indústria 5 12,82 

Conselho profissional 2 5,13 
Consultoria 2 5,13 

Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 2 5,13 

Interessados no tema 2 5,13 
Outro 2 5,13 

Entidade representativa de operadoras 1 2,56 

Familiar, amigo ou cuidador de paciente 1 2,56 
Órgão de defesa do consumidor 1 2,56 

Paciente 1 2,56 

Prestador 1 2,56 

Sociedade médica 1 2,56 
Total Geral 39 100 

 

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS  

Concordantes 

▪ Sensibilidade e especificidade superiores a 99% para trissomia 21, reduzindo falsos 
positivos e a necessidade de exames invasivos. 

▪ Infraestrutura laboratorial já disponível, sem necessidade de novos investimentos. 

▪ É um exame automatizado, não é operador dependente.  

▪ Teste tem um benefício que é a redução da ansiedade da gestante. 

Discordantes 

▪ Custo elevado e falta de clareza na escolha de parâmetros do modelo. 
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▪ Certeza limitada das evidências. 

▪ O risco de adoção sem consentimento plenamente informado, levando a uso 
inadvertido, e possível ansiedade gestacional. 

 

4. ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES 

 

4.1.  Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica) 
 
A favor da incorporação: 
 
1. “(...) Evidência clínica: Embora o GRADE seja um instrumento metodologicamente estruturado, 

é reconhecido que pode haver variações entre avaliadores, especialmente nos domínios que 
envolvem julgamento subjetivo, como imprecisão, consistência e aplicabilidade. (...) Na análise 
por nós conduzida, foram considerados estudos qualificados com adequada avaliação de risco 
de viés. Os resultados apresentados nesses estudos demonstraram consistência entre si, com 
efeitos clínicos relevantes e intervalos de confiança estreitos, o que reduz a incerteza quanto 
às estimativas. Além disso, os desfechos avaliados foram diretamente relacionados à pergunta 
de interesse e à população-alvo, o que reforça a aplicabilidade dos achados ao contexto 
analisado. (...) ” – Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 

 
2. “Experiência Mendelics com NIPT 1. (...) Há competitividade no fornecimento de insumos e 

existem softwares livres disponíveis que permitem qualquer laboratório com conhecimento em 
genômica de executar o exame por completo com alta qualidade. Laboratórios de apoio e 
grandes redes diagnósticas já oferecem o exame de forma privada, com logística estruturada 
para transporte de amostras, análise centralizada e emissão de laudos, o que facilita sua 
expansão sob demanda. A maioria dos testes é processada por laboratórios certificados que 
seguem protocolos internacionalmente validados, garantindo confiabilidade analítica. 2. Existe 
abundante e suficiente capacidade instalada de equipamentos para a realização de NIPT no 
Brasil. No nosso conhecimento, existem muitas dezenas de sequenciadores de médio e grande 
porte no Brasil (estimamos mais de 30 de grande porte) e existe capacidade ociosa significativa 
que poderia absorver exames NIPT sem necessidade de aquisição de novos equipamentos. 
Laboratórios com estrutura para extração de DNA e plataformas de sequenciamento genético 
(NGS) estão presentes em diversas regiões do país, com capacidade de absorver a demanda 
populacional indicada para o uso do NIPT. Do ponto de vista operacional, o NIPT não exige 
recursos hospitalares nem equipamentos complexos nos pontos de coleta, e pode ser integrado 
com facilidade aos fluxos já existentes no pré-natal de alto risco, mediante treinamento básico 
das equipes assistenciais para adequada indicação, consentimento e acompanhamento pós-
teste. 3. O NIPT tem alta sensibilidade e especificidade. (...)  4. O NIPT reduz expressivamente a 
necessidade de exames invasivos. Pela literatura científica, ocorre uma redução de 62% nas 
indicações de procedimentos invasivos. [3]” – Empresa/indústria 

 
3. “Concordo com a incorporação desde que seja explícito que se trata de uma TRIAGEM e não um 

diagnóstico definitivo. E que obrigue as empresas /centros/hospitais a oferecem um 
aconselhamento genético com profissional biomédico ou biólogo.” - Interessados no tema 
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4. “O NIPT é um avanço significativo na medicina pré-natal, pois combina segurança, precisão e 
conveniência. Ele permite a identificação precoce de condições genéticas a partir da décima 
semana de gestação. A taxa de precisão é muito alta, especialmente para a Síndrome de Down, 
com taxas de sensibilidade e especificidade superiores a 99%. Isso reduz significativamente a 
chance de falsos positivos e falsos negativos em comparação a outros exames de triagem.” - 
Profissional de saúde 

 
5. “O teste pré natal não invasivo - NIPT - além dos benéficos clássicos, de melhor acurácia na 

identificação de risco para doenças genéticas na gestação, tem um benefício que é a redução da 
ansiedade da gestante. É sabido que os métodos clássicos , tais como a translucencia bucal, a 
ultrassonografia do 1o trimestre e de 2 trimestre tem uma taxa de falso positivos mais de 10x 
maior que do NIPT. Ou seja, causam ansiedade desnecessária a gestante. Também tem a questão 
técnica. O NIPT é um exame automatizado, não é operador dependente. A ultrassonografia 
requer um treinamento longo, e sistemas de controle de qualidade que em um país de população 
grande e grande área geográfica terá desafios enormes estruturais e de custo para se manter e 
implantar. Até hoje, não existe no Brasil um controle de qualidade e treinamento estruturado no 
nosso país.” - Sociedade médica 

 
Concorda/discorda parcialmente da incorporação: 

1. “A proposta de uso do NIPT nunca foi para gestações de alto risco (Maior que 10%, casais 
portadores de translocações, etc) - para elas, ainda é mais indicado o uso de procedimentos 
invasivos, diagnósticos. Porém, como já foi desenhado pela Febrasgo, o uso do NIPT 
contingente, para gestações com risco aumentado intermediário - isto é, gestante com risco 
ultrassonográfico ou bioquímico entre 1:11 e 1:1000 - oferece um desenho de rastreio que é 
muito benéfico para pacientes fora dos grandes centros, ao mesmo tempo em que limita o 
incremento de custo. Enquanto para gestantes das metrópoles, o acesso ao exame invasivo 
é simplesmente uma questão de marcação no SUS via regulação, marcação via convênio, ou 
arcar com o custo do exame, para as pacientes mais afastadas dos grandes centros, a 
realidade do baixo número de profissionais habilitados para a coleta de exame invasivo, e o 
desafio logístico de garantir o envio do material dentro do prazo de estabilidade analítica, 
significa que muitas vezes estas gestantes precisarão encarar longos deslocamentos para 
poderem prosseguir com a investigação pré-natal. Segundo a Demografia Médica Brasileira 
2025, em municípios abaixo de 100 mil habitantes, a razão de médicos por habitantes é entre 
25-10% da encontrada em municípios acima de 500.000 habitantes. De acordo com o mesmo 
documento, havia somente 41 residentes de medicina fetal em 2024 (quase 1 a cada mil 
egressos das faculdades, menos de 2 por estado). O cenário em relação a laboratórios com 
capacidade técnica para receber e processar o material fetal em exame invasivo é ainda 
mais restrito. O prazo entre a coleta e o processamento do material, de acordo com as boas 
práticas laboratoriais, é muito exíguo. Para estas pacientes, a possibilidade de coleta de 
sangue materno, por punção periférica, e o transporte para os laboratório realizadores com 
um prazo mais amplo, reflete em maior facilidade para o prosseguimento da investigação. 
Para as pacientes com resultado negativo, é a exclusão de uma preocupação, mais 
rapidamente, mais facilmente, sem os receios do procedimento invasivo, e principalmente 
sem a restrição geográfica. Para as pacientes com resultado alterado, é a confirmação da 
real necessidade da busca por atendimento por especialistas, exames complementares, e 
até a busca de estrutura hospitalar de cuidado pós-natal mais adequado para um nascimento 
de risco.“ - Profissional de saúde 

 
Contra a incorporação: 
 
1. “Após avaliação técnica e orçamentária, recomenda-se a não incorporação preliminar da UAT 

152 – NIPT, tendo em vista: Seu elevado custo unitário — aproximado de USD 350–500 — que 
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pode onerar o Rol sem demonstrar benefício proporcional aos custos, sobretudo considerando os 
limites de custo-efetividade utilizados em saúde pública e suplementar. O risco de adoção sem 
consentimento plenamente informado, levando a uso inadvertido e possível ansiedade 
gestacional, alternativamente, recomenda-se priorizar o aprimoramento de protocolos de 
screening baseados em ultrassonografia e bioquímica, com melhor relação custo-benefício, 
antes de considerar a adoção do NIPT.” - Operadora 

2. “Discordamos da incorporação do teste pré-natal não invasivo (NIPT) para identificação de 
aneuploidias fetais. As evidências disponíveis da tecnologia mostraram em metanálise altas 
taxas de sensibilidade e especificidade para o teste. Entretanto, existem problemas a serem 
endereçados em relação ao contexto de identificação de aneuploidias fetais que podem levar 
ao comprometimento da confiabilidade do teste como mosaicismo placentário, mosaicismo 
materno, neoplasias e transplantes. Além disso, fatores como idade gestacional e IMC da 
gestante também interferem na quantidade de DNA fetal e/ou placentário suficiente para a 
realização do teste. (...) ” – Entidade representativa de operadoras 

Análise: 
 
No Relatório de Avaliação Crítica (RAC) foram apresentados resultados de uma revisão sistemática 
com 65 estudos avaliando a acurácia do teste. O estudo incluiu gestantes com alto risco de 
aneuploidia fetal testadas por NIPT e um teste de referência. A síntese das evidências aponta para 
certeza baixa quanto à acurácia do teste, conforme abaixo: 

● Para trissomia 21, 18 e 13 combinadas, a sensibilidade do NIPT foi de 98,8% (intervalo de 
confiança [IC] 95% 97,2% a 99,5%), a especificidade foi de 99,9% (IC 95% 99,7% a 100%). 

● Para aneuploidias cromossômicas sexuais combinadas, a sensibilidade do NIPT foi de 91,9% 
(IC 95% 73,8% a 97,9%), a especificidade foi de 99,5% (IC 95% 98,8% a 99,8%). 

● Valores preditivos positivo e negativo e acurácia não foram apresentados para nenhuma das 
duas situações. 

Além disso, a evidência sobre a eficácia do NIPT em comparação a testes invasivos é escassa. Apenas 
um ensaio clínico randomizado (SAFE 21) foi identificado, apresentando evidência de baixa a muito 
baixa certeza, com os seguintes resultados: 

● Frequência de aborto espontâneo em 24 semanas: a estimativa pontual foi de uma redução 
de risco de 4%, com intervalo de confiança de 95%, compatível de uma redução de 64% a 
aumento de 2,6 vezes (certeza da evidência muito baixa devido às limitações metodológicas 
e à imprecisão). 

● A estimativa pontual para o desfecho dos procedimentos invasivos evitados foi de uma 
redução de risco 88%, com intervalo de confiança compatível com redução de 86% a 91% 
(certeza da evidência baixa devido às limitações metodológicas). 

Portanto, a certeza da evidência foi considerada baixa quanto à acurácia do teste e baixa ou muito 
baixa quanto à eficácia clínica, implicando que os resultados disponíveis ainda são incertos e sujeitos 
a mudanças relevantes com novos estudos. A estimativa de efeito e a certeza da evidência 
impactarão na tomada de decisão. 
 
No que se refere ao uso da metodologia GRADE e à robustez da evidência clínica apresentada por 
proponentes, conforme apontado no RAC, foram observadas divergências entre os resultados 
relatados e os valores extraídos das metanálises, além de variações na interpretação da capacidade 
discriminatória do teste. Em alguns casos, foram identificadas inconsistências nas análises, o que 
compromete a confiança nas conclusões apresentadas. Ainda, embora a aplicação do GRADE envolva 
certo grau de julgamento, a transparência no método de aplicação permite a visualização dos 
motivos de cada julgamento.  
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Sobre os argumentos relacionados à infraestrutura laboratorial, destaca-se que a existência de 
capacidade técnica instalada e viabilidade logística, embora relevantes, não são critérios suficientes 
para justificar a incorporação de uma tecnologia ao rol de coberturas. A incorporação requer 
demonstração de efetividade clínica comprovada, segurança, custo-efetividade favorável e impacto 
orçamentário manejável.  
 
Em relação às taxas de sensibilidade, especificidade e à acurácia do teste, mesmo com alta 
especificidade, o número absoluto de resultados falso-positivos pode ser elevado. Isso se deve à 
influência direta da prevalência da condição na acurácia e nos valores preditivos do teste. Além disso, 
o real impacto clínico de testes com boa acurácia depende da estratégia de triagem adotada, das 
características da população testada (como a prevalência de aneuploidias) e da qualidade do 
aconselhamento genético oferecido. 

A possibilidade de redução da ansiedade materna diante de um resultado negativo do NIPT é um 
aspecto relevante a ser considerado. Ainda que esse impacto não seja um desfecho clínico direto e 
avaliado nos estudos incluídos neste RAC, ele tem valor no cuidado da gestante e pode ser um 
benefício importante do teste. 

Em relação ao argumento de que o NIPT é menos operador-dependente do que a ultrassonografia, 
é importante lembrar que resultados positivos requerem confirmação por exames invasivos e que 
tanto a interpretação quanto o aconselhamento genético adequado são etapas críticas, que 
dependem de profissionais qualificados e nem sempre amplamente disponíveis. 

Por fim, sobre os desfechos em saúde materno-fetal, o estudo incluído aponta uma redução no 
número de procedimentos invasivos, o que é um desfecho relevante e desejável, contudo a certeza 
da evidência é baixa.  

Todas as referências foram avaliadas, e não foram identificadas novas evidências, no âmbito da 

consulta pública, que se encaixassem no PICO ou que trouxessem elementos adicionais capazes de 

alterar os resultados apresentados no RAC. 

 

4.2. Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos) 

 
A favor da incorporação: 
 

1. “No contexto da avaliação econômica de tecnologias em saúde (...) o modelo econômico 
deve contemplar como população-alvo todas as gestantes elegíveis à triagem para 
trissomias(...). Considerar apenas as que realizariam o procedimento invasivo é, em última 
análise, enviesar o modelo e limitar seu valor como ferramenta de decisão para políticas 
públicas de saúde.” – Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada. 

2. “(...) a função econômica do NIPT não é substituir exclusivamente a amniocentese, mas sim 
modificar a trajetória diagnóstica da gestação, oferecendo uma alternativa segura, precoce 
e eficaz de triagem. Ignorar esse contexto distorce o cenário de custo-efetividade e 
compromete a utilidade do modelo para decisões de incorporação.”– Empresa detentora do 
registro/fabricante da tecnologia. 
 

3. “a adoção de NIPT leva a +46,8% testes invasivos evitados, +0,10% abortos evitados e +29,1% 
diagnósticos corretos. Assim, a adoção de NIPT é dominante para todos os desfechos 
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analisados. Tal resultado se mantém até um valor de R$ 1.708 por teste realizado (...) As 
análises de sensibilidade demonstram que o custo de amniocentese e de NIPT são os 
principais fatores de incerteza no modelo. A análise probabilística, entretanto, mostra que 
NIPT é dominante em 69,4% das simulações, independente do desfecho analisado.”– 
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada. 
 

4. “(...) estimar o impacto orçamentário em 5 anos da adoção de NIPT na saúde suplementar 
foi considerada como população elegível gestantes com 35 ou mais anos ou com alto risco de 
aneuploidia. (...) Com base em dados de captação de mercados internacionais onde NIPT 
foi adotado, estimou-se que, em 5 anos, 55,3% das gestações elegíveis utilizariam NIPT. 
Assim, a adoção de NIPT deve levar a uma economia de recursos de R$ 93,6 milhões em 5 
anos à saúde suplementar.” – Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia 
avaliada 

 
5. “(...) A incorporação do NIPT pela ANS pode reduzir o custo para o consumidor e para o 

plano de saúde. A ANS estimou o impacto orçamentário incremental médio anual entre 
R$ 74,1 milhões a R$ 126,1 milhões, a depender do custo de aquisição do NIPT, levando em 
consideração a cobertura populacional média de 113.821 gestantes por ano. (...) a expansão 
de acesso e disponibilidade deste teste no âmbito nacional, o custo de aquisição do NIPT 
pode cair significativamente, a menos de R$ 1.000 por teste.” – Empresa/indústria 

 
Contra a incorporação: 
 
1. “Após avaliação técnica e orçamentária, recomenda-se a não incorporação preliminar da UAT 

152 – NIPT, tendo em vista: Seu elevado custo unitário — aproximado de USD 350–500 — que 
pode onerar o Rol sem demonstrar benefício proporcional aos custos, sobretudo considerando 
os limites de custo-efetividade utilizados em saúde pública e suplementar. O risco de adoção sem 
consentimento plenamente informado, levando a uso inadvertido e possível ansiedade 
gestacional, alternativamente, recomenda-se priorizar o aprimoramento de protocolos de 
screening baseados em ultrassonografia e bioquímica, com melhor relação custo-benefício, antes 
de considerar a adoção do NIPT.” - Operadora 

2. “Discordamos da incorporação do teste pré-natal não invasivo (NIPT) para identificação de 
aneuploidias fetais. (...) Na análise econômica, foi estimado pelo proponente uma razão de 
custo-efetividade incremental (RCEI) de economia de –R$ 557.114,04 por aborto evitado e de –
R$ 2.228,46 por amniocentese evitada. Contudo, uma das principais ressalvas a serem feitas no 
modelo apresentado é a falta de clareza na escolha de parâmetros, principalmente em relação 
ao custo do NIPT.” - Operadora 

3. “(...) não foram apresentados resultados que comprovem a capacidade do NIPT em evitar a 
realização de amniocentese e a ausência de uma população clara que se irá se beneficiar com 
a realização do teste NIPT. Diante do exposto, reiteramos a concordância com a recomendação 
preliminar de não incorporação do teste pré-natal não invasivo (NIPT) para identificação de 
aneuploidias fetais.” – Entidade representativa de operadoras 

 

Análise: 

No que se refere à definição da população-alvo utilizada na avaliação econômica apresentada pelo 

proponente, observa-se que o modelo parte da premissa de que todas as gestantes elegíveis 

realizariam amniocentese no cenário de referência. Embora o proponente mencione que a 

população-alvo do NIPT deveria incluir todas as gestantes com necessidade de avaliação de risco fetal 
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para aneuploidias, independentemente da aceitação do exame invasivo (amniocentese), essa 

ampliação não foi incorporada de forma estruturada no modelo, nem acompanhada de justificativas 

robustas. Além disso, não foram considerados os diferentes perfis de aceitação e acesso aos exames 

diagnósticos disponíveis na saúde suplementar, o que compromete a validade externa dos resultados 

apresentados e pode enviesar as estimativas de custo-efetividade.  

Sobre os argumentos relacionados ao papel do NIPT na modificação da trajetória diagnóstica da 

gestação, é importante destacar que, ainda que a proposta reconheça o potencial do teste como 

ferramenta de triagem segura e precoce, a evidência apresentada para sustentar essa função é de 

baixa a muito baixa certeza. O único ensaio clínico randomizado incluído (SAFE 21) apresentou 

limitações metodológicas significativas e grande imprecisão nos intervalos de confiança em relação 

a desfechos clínicos relevantes, como o aborto espontâneo. Dessa forma, não é possível afirmar com 

segurança que o NIPT, nas condições avaliadas, alteraria substancialmente o percurso clínico da 

gestação a ponto de justificar as suposições feitas no modelo econômico. 

No que diz respeito aos parâmetros de acurácia adotados, o proponente baseou-se em revisão 

sistemática que apresenta estimativas elevadas de sensibilidade (98,8%) e especificidade (99,9%) 

para o NIPT. No entanto, conforme avaliado pelos pareceristas, a qualidade metodológica da revisão 

foi limitada e a certeza das estimativas foi classificada como baixa, conforme abordagem GRADE. 

Além disso, o modelo não apresenta os valores preditivos positivo e negativo do teste e nem 

quantifica o impacto clínico de falsos-positivos e falsos-negativos. Essa omissão limita a análise, 

especialmente em um cenário de baixa prevalência de aneuploidias, onde mesmo testes com alta 

especificidade podem resultar em número considerável de resultados falso-positivos, com 

implicações clínicas e econômicas relevantes. 

Sobre os argumentos relacionados à dominância econômica do NIPT frente à prática atual, os 

resultados apresentados derivam diretamente das premissas questionáveis adotadas, como o 

cenário de referência inflado e o custo fixo do teste. Embora o proponente destaque a robustez da 

análise probabilística, a alta sensibilidade dos resultados em relação ao custo do NIPT indica que 

pequenas variações no preço podem reverter o cenário de dominância.  

No que se refere à análise de impacto orçamentário (AIO), a economia de R$ 93,6 milhões ao longo 

de cinco anos apresentada pelo proponente decorre de um cenário de comparação pouco realista, 

no qual 100% das gestantes elegíveis seriam submetidas à amniocentese. A reanálise conduzida pelos 

pareceristas assumiu que 20% das gestantes com idade igual ou superior a 35 anos preencheriam os 

critérios para indicação de amniocentese, o que está mais alinhado à literatura e à realidade 

assistencial. Assim, considerando uma média anual de 113.821 gestantes elegíveis e market share 

progressivo de 30% e 90%, foi estimado um impacto orçamentário incremental acumulado em 5 anos 

positivo, variando entre R$ 370 milhões (com teste a R$ 1.438,56) e R$ 630 milhões (com teste a 

R$ 2.200,00). Tais resultados contrastam com a projeção de economia feita pelo proponente e 

evidenciam a sensibilidade da AIO às premissas adotadas, sobretudo ao custo do teste, à taxa de 

utilização da tecnologia e do comparador e à definição da população-alvo. 

Sobre os argumentos relacionados à experiência internacional e à suposta queda de custos com a 

ampliação do acesso ao NIPT, como mencionado pela Mendelics, é importante destacar que tais 

projeções de redução de preço não se confirmam nas estimativas realistas atuais no Brasil. O próprio 
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proponente utiliza como referência o valor de R$ 1.438,56 por teste, enquanto a análise de 

sensibilidade considera que o NIPT deixa de ser custo-efetivo acima de R$ 1.708. As extrapolações 

sobre a possível redução de preço do NIPT não foram modeladas e nem acompanhadas de evidências 

robustas aplicáveis à realidade da saúde suplementar brasileira. Além disso, experiências com outras 

tecnologias genômicas não podem ser automaticamente transpostas para o NIPT, que apresenta 

dinâmica própria de uso, volume e confirmação diagnóstica invasiva. 

Por fim, sobre os argumentos relacionados à robustez do modelo frente às incertezas, é importante 

frisar que tanto a avaliação econômica quanto a análise de impacto orçamentário apresentadas pelo 

proponente deixam de considerar aspectos fundamentais como a implementação da capacidade 

instalada, bem como os impactos clínicos e econômicos de falsos-positivos e falsos-negativos. Esses 

elementos, conforme ressaltado no RAC, são essenciais para garantir a validade e aplicabilidade do 

modelo no contexto da saúde suplementar. Portanto, as conclusões de dominância e economia 

devem ser interpretadas com cautela, pois derivam de um conjunto de pressupostos frágeis e 

potencialmente enviesados. 

 

4.3. Outros assuntos 

Não há.  

 

5. OUTRAS CONSIDERAÇÕES 

 

Não há.  

 

O relatório de análise da Consulta Pública - CP e a planilha de contribuições estarão disponíveis 
para download no sítio institucional da ANS (ANS – Acesso à informação - Participação Social) 
dedicado a apresentação das consultas públicas. Nesta página, deverá ser localizada a CP de 
interesse para acesso à documentação. 

 

https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultasPublicas
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Relatório Final da COSAÚDE – Teste pré-natal não invasivo (NIPT) para 
detecção de DNA fetal circulante no sangue materno em gestantes com alto 
risco de aneuploidias fetais (UAT 152) 

No dia 29 de julho de 2025, na 42ª reunião técnica da Comissão de Atualização do Rol e 
Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar – COSAÚDE, foi realizada discussão 
sobre a análise das contribuições da Consulta Pública n.º 157, em relação à proposta de 
atualização do Rol para o Teste pré-natal não invasivo (NIPT) para detecção de DNA fetal 
circulante no sangue materno em gestantes com alto risco de aneuploidias fetais. 

A reunião foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, parágrafo 3º, da Lei 
9.656/1998, incluído pela Lei 14.307/2022, e o conteúdo integral da reunião está 
disponível em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora). 

A área técnica da ANS apresentou o relatório de análise das contribuições da 
participação social para a proposta de atualização do Rol. 

Após as apresentações, foi realizada discussão que abordou aspectos relacionados às 
evidências científicas sobre eficácia, efetividade e segurança da tecnologia, a avaliação 
econômica de benefícios e custos em comparação às coberturas já previstas no Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde, bem como a análise de impacto financeiro da 
ampliação da cobertura no âmbito da saúde suplementar. 

Registro de manifestações de membros integrantes da COSAÚDE: 

Após a discussão, os membros integrantes da COSAÚDE declararam sua manifestação 
para registro no presente Relatório Final quanto à incorporação da tecnologia no Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde: 

• Conselho Federal de Medicina (CFM) se posiciona contrário à incorporação da 
UAT 152. A UAT 152, que propõe a incorporação do teste pré-natal não invasivo 
(NIPT) para detecção de aneuploidias em gestantes de alto risco, carece de 
evidências conclusivas de superioridade clínica em relação aos métodos já 
disponíveis no SUS, como a ultrassonografia morfológica e a triagem bioquímica. 
Além disso, a proposta não delimita com clareza o perfil de gestantes que 
realmente se beneficiariam do exame, o que pode gerar uso indiscriminado, 
aumento de custos e impacto orçamentário sem contrapartida proporcional em 
desfechos clínicos. A ausência de critérios objetivos compromete a efetividade e 
a custo-efetividade da incorporação; 

• A Unimed do Brasil concorda com a excelente apresentação do RAC da ANS e se 
posiciona contrariamente à incorporação do Teste NIPT no Rol da ANS; 

• Após avaliar as contribuições da participação social, a União Nacional das 
Instituições de Autogestão em Saúde (UNIDAS), a Confederação Nacional da 
Indústria (CNI), a Confederação das Santas Casas de Misericórdia, Hospitais e 
Entidades Filantrópicas (CMB) e o Conselho Federal de Farmácia (CFF) 
manifestamos desfavoráveis à incorporação; 

http://www.gov.br/ans
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• Associação Brasileira de Planos de Saúde/Sindicato Nacional das Empresas de 
Medicina de Grupo (ABRAMGE/Sinamge): mantém recomendação desfavorável 
a incorporação, pois as evidências científicas apresentadas não conseguiram 
demonstrar segurança, efetividade clínica e custo- efetividade em relação as 
alternativas disponíveis e a participação social ampliada não trouxe novos dados 
que permitissem modificar o entendimento; 

• O Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) se manifesta contrário à 
incorporação da tecnologia UAT 152, corroborando a justificativa do CFM, e, 
sobretudo, diante de tais incertezas e baixa evidência pelo GRADE, certamente, 
em vigência de positividade, testes invasivos deverão ser complementares; 

• O Conselho Nacional de Secretários de Saúde (CONASS) mantém sua 
recomendação contrária à incorporação do teste pré-natal não invasivo (NIPT) 
para triagem de aneuploidias em gestantes de alto risco no Rol da ANS. As 
evidências clínicas seguem com baixa ou muito baixa certeza, sem comprovação 
de benefício em desfechos relevantes. A análise econômica revisada indica 
impacto orçamentário elevado, podendo chegar a até R$ 753 milhões em cinco 
anos, com alta sensibilidade a premissas incertas. Diante disso, a proposta não 
atende aos critérios de efetividade, segurança e sustentabilidade exigidos para 
incorporação; 

• Federação Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalização e de 
Previdência Complementar Aberta (Fenaseg/FenaSaúde) manifesta 
posicionamento contrário à incorporação do teste NIPT devido à ausência de 
resultados robustos de segurança, incertezas na análise de custo-efetividade e 
além do alto impacto orçamentário, principalmente ao reconsiderar o recálculo 
da ANS apresentado no retorno da CP; 

• Associação Brasileira de Planos Odontológicos - Sindicato Nacional das Empresas 
de Odontologia de Grupo (SINOG) mantém posicionamento contrário a 
incorporação acompanhando posicionamento da Abramge e da Unimed do 
Brasil; 

• A Associação Médica Brasileira (AMB) endossa a posição da Federação Brasileira 
de Ginecologia e Obstetrícia (FEBRASGO) e da Sociedade Brasileira de Pediatria 
(SBP) e é favorável a incorporação da tecnologia UAT 152; 

• A Associação Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE) e Conselho Nacional de 
Saúde (CNS) endossam a posição da Sociedade Brasileira de pediatria, favorável 
à incorporação da UAT 152 - Teste pré-natal não invasivo (NIPT); 

• Biored Brasil e Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) se manifestam 
favoráveis à incorporação; 

ANEXOS: 

Apresentações 

Lista de presença 



29/07/2025

PARTICIPAÇÃO SOCIAL AMPLIADA

AUDIÊNCIA PÚBLICA Nº 56/2025 E CONSULTA PÚBLICA Nº 157/2025

42ª REUNIÃO TÉCNICA DA COSAÚDE

UAT 152

TESTE PRÉ-NATAL NÃO-INVASIVO (NIPT) PARA IDENTIFICAÇÃO DE ANEUPLOIDIAS FETAIS 



2

▪ Protocolo: 2024.1.000241

▪ Proponente: Illumina.

▪ Nº UAT: 152

▪ Tipo de PAR: Incorporação

▪ Tecnologia: Teste pré-natal não-invasivo de detecção de aneuploidias fetais por meio de DNA trofoblástico ou

fetal circulando no sangue materno.

▪ Reunião Técnica (RT) preliminar da Cosaúde: 39ª RT realizada em 29/04/2025

▪ Recomendação preliminar: Desfavorável conforme Nota Técnica nº 20/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-

DIPRO/DIPRO, constante do processo 33910.023779/2025-94.

PROPOSTA DE ATUALIZAÇÃO
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RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR - MOTIVAÇÃO

A evidência atualmente disponível sobre acurácia e eficácia do teste pré-natal não invasivo - NIPT para detecção de 

aneuploidias fetais em gestantes de alto risco, em comparação aos testes invasivos (amniocentese, biópsia de 

vilosidades coriônicas ou equivalentes), se baseia em uma revisão sistemática e um ensaio clínico randomizado, cujas 

conclusões são apresentadas a seguir.

Em comparação ao teste referência, o NIPT apresenta alta sensibilidade e especificidade, tanto para detecção de 

trissomias fetais combinadas (21, 18 e 13), quanto para aneuploidias cromossômicas sexuais combinadas (baixa certeza 

da evidência). Já o efeito do NIPT na redução de abortos espontâneos em até 24 semanas de gestação é incerto, 

podendo reduzir ou aumentar substancialmente (certeza da evidência muito baixa). Além disso, o NIPT, quando 

comparado ao controle, pode reduzir de 86% a 91% a necessidade de procedimentos invasivos (baixa certeza da 

evidência).

Foi estimado impacto orçamentário incremental médio anual que variou de R$ 74,1 milhões a R$ 126,1 milhões, a 

depender do custo de aquisição do NIPT, levando em consideração a cobertura populacional média de 113.821 

gestantes por ano. Porém, ainda restam dúvidas quanto à definição de gestantes que mais se beneficiariam da 

tecnologia.
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ETAPA DE PARTICIPAÇÃO SOCIAL AMPLIADA

Consulta Pública nº 157/2025: Recebimento de contribuições da sociedade 
entre 12/06/2025 a 03/07/2025. O dossiê do proponente, o estudo técnico 
elaborado pela ANS (Relatório de Análise Crítica - RAC), o relatório preliminar da 
COSAÚDE e a NTRP estão disponíveis para consulta na página da CP.

Link: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/157

Audiência Pública nº 56/2025, realizada em 27/06/2025

Link: https://www.youtube.com/watch?v=Lz7od_dyeUk

https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/157
https://www.youtube.com/watch?v=Lz7od_dyeUk


AUDIÊNCIA PÚBLICA Nº 56/2025
Realizada em 27/06/2025
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RESUMO DOS TEMAS ABORDADOS

❑ Houve uma manifestação do proponente da tecnologia que trouxe os seguintes pontos:

▪ Teste do NIPT proposto é o básico, que inclui as principais trimossias, 21, 13 e 18;

▪ Custo do teste NIPT “básico” é inferior ao custo do teste NIPT “ painel expandido ou ampliado” ;

▪ Custo do teste “básico” gira em torno de R$ 1.500,00;

▪ Premissa do modelo econômico de realização de amniocentese (20%) é frágil;

▪ Premissa de penetração de 90%  no 5º ano é muito elevada e não foi identificada na literatura ou em 

localidades ou sistemas que tenham incorporado o teste;

▪ Alta sensibilidade do teste mas com certeza da evidência baixa;

▪ Proposição do teste para mulheres acima de 35 anos e maior risco.  



CONSULTA PÚBLICA Nº 157/2025
(período de 12/06 a 03/07/2025)
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VISÃO GERAL DAS CONTRIBUIÇÕES

❑ Quantidade de contribuições por tipo de opinião, antes da análise dos aportes:

▪ Após análise dos aportes, dentre aquelas classificadas como “concordo com a incorporação”, duas foram classificadas como “não 

se aplica” por se tratar de outra indicação ou tecnologia 

❑ Quantidade de contribuições por tipo de opinião, após a análise dos aportes:

Opinião Qtd. %
Concordo com a Incorporação 23 59,97
Discordo da incorporação 14 35,90
Concordo/discordo parcialmente da incorporação 2 5,13
Total Geral 39 100

Opinião Qtd. %
Concordo com a incorporação 21 53,85
Concordo/Discordo parcialmente da incorporação 14 35,90
Discordo da incorporação 2 5,13
Não se aplica 2 5,13
Total 39 100
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VISÃO GERAL DAS CONTRIBUIÇÕES

❑ Quantidade de contribuições por perfil de contribuinte: 

Perfil de contribuinte Qtd. %

Operadora 11
28,21

Profissional de saúde 7
17,95

Empresa/indústria 5
12,82

Conselho profissional 2 5,13
Consultoria 2 5,13
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia 

avaliada 2

5,13

Interessados no tema 2 5,13
Outro 2 5,13
Entidade representativa de operadoras 1 2,56
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 1 2,56
Órgão de defesa do consumidor 1 2,56
Paciente 1 2,56
Prestador 1 2,56
Sociedade médica 1 2,56
Total Geral 39 100
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RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

▪ Sensibilidade e especificidade superiores a 99% para trissomia 21, reduzindo falsos positivos e a necessidade de 

exames invasivos.

▪ Infraestrutura laboratorial já disponível, sem necessidade de novos investimentos.

▪ É um exame automatizado, não é operador dependente. 

▪ Teste tem um benefício que é a redução da ansiedade da gestante.

❖Concordantes 

❖Discordantes

▪ Custo elevado e falta de clareza na escolha de parâmetros do modelo.

▪ Certeza limitada das evidências.

▪ O risco de adoção sem consentimento plenamente informado, levando a uso inadvertido, e possível ansiedade 

gestacional.



11

ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

1. “(...) Evidência clínica: Embora o GRADE seja um instrumento metodologicamente estruturado, é reconhecido que pode haver variações 

entre avaliadores, especialmente nos domínios que envolvem julgamento subjetivo, como imprecisão, consistência e aplicabilidade. (...) 

Na análise por nós conduzida, foram considerados estudos qualificados com adequada avaliação de risco de viés. Os resultados 

apresentados nesses estudos demonstraram consistência entre si, com efeitos clínicos relevantes e intervalos de confiança estreitos, o 

que reduz a incerteza quanto às estimativas. Além disso, os desfechos avaliados foram diretamente relacionados à pergunta de interesse 

e à população-alvo, o que reforça a aplicabilidade dos achados ao contexto analisado. (...) ” – Empresa detentora do registro/fabricante da 

tecnologia avaliada

Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica)

❖ A favor da Incorporação:
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

2. “ (...) Há competitividade no fornecimento de insumos e existem softwares livres disponíveis que permitem qualquer laboratório com 

conhecimento em genômica de executar o exame por completo com alta qualidade.(...). 2. Existe abundante e suficiente capacidade 

instalada de equipamentos para a realização de NIPT no Brasil. (...)Do ponto de vista operacional, o NIPT não exige recursos hospitalares 

nem equipamentos complexos nos pontos de coleta, e pode ser integrado com facilidade aos fluxos já existentes no pré-natal de alto risco, 

mediante treinamento básico das equipes assistenciais para adequada indicação, consentimento e acompanhamento pós-teste. 3. O NIPT 

tem alta sensibilidade e especificidade. (...)  4. O NIPT reduz expressivamente a necessidade de exames invasivos. Pela literatura científica, 

ocorre uma redução de 62% nas indicações de procedimentos invasivos. [3]” – Empresa/indústria

Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica)

❖ A favor da Incorporação:
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

3. “O NIPT é um avanço significativo na medicina pré-natal, pois combina segurança, precisão e conveniência. Ele permite a identificação 

precoce de condições genéticas a partir da décima semana de gestação. A taxa de precisão é muito alta, especialmente para a Síndrome de 

Down, com taxas de sensibilidade e especificidade superiores a 99%. Isso reduz significativamente a chance de falsos positivos e falsos 

negativos em comparação a outros exames de triagem.” - Profissional de saúde

4. “O teste pré natal não invasivo - NIPT - além dos benéficos clássicos, de melhor acurácia na identificação de risco para doenças genéticas 

na gestação, tem um benefício que é a redução da ansiedade da gestante. É sabido que os métodos clássicos , tais como a translucencia 

bucal, a ultrassonografia do 1o trimestre e de 2 trimestre tem uma taxa de falso positivos mais de 10x maior que do NIPT. Ou seja, causam 

ansiedade desnecessária a gestante. Também tem a questão técnica. O NIPT é um exame automatizado, não é operador dependente. A 

ultrassonografia requer um treinamento longo, e sistemas de controle de qualidade que em um país de população grande e grande área 

geográfica terá desafios enormes estruturais e de custo para se manter e implantar. Até hoje, não existe no Brasil um controle de qualidade e 

treinamento estruturado no nosso país.” - Sociedade médica

. 

Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica)

❖ A favor da Incorporação:
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

5. “A proposta de uso do NIPT nunca foi para gestações de alto risco (Maior que 10%, casais portadores de translocações, etc) - para elas, 

ainda é mais indicado o uso de procedimentos invasivos, diagnósticos. Porém, como já foi desenhado pela Febrasgo, o uso do NIPT 

contingente, para gestações com risco aumentado intermediário - isto é, gestante com risco ultrassonográfico ou bioquímico entre 1:11 e 

1:1000 - oferece um desenho de rastreio que é muito benéfico para pacientes fora dos grandes centros, ao mesmo tempo em que limita o 

incremento de custo. (...) Para as pacientes com resultado negativo, é a exclusão de uma preocupação, mais rapidamente, mais facilmente, 

sem os receios do procedimento invasivo, e principalmente sem a restrição geográfica. Para as pacientes com resultado alterado, é a 

confirmação da real necessidade da busca por atendimento por especialistas, exames complementares, e até a busca de estrutura 

hospitalar de cuidado pós-natal mais adequado para um nascimento de risco.“ - Profissional de saúde

Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica)

❖ Concorda/discorda da Incorporação:
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica)

6. “Após avaliação técnica e orçamentária, recomenda-se a não incorporação preliminar da UAT 152 – NIPT, tendo em vista: Seu elevado 

custo unitário — aproximado de USD 350–500 — que pode onerar o Rol sem demonstrar benefício proporcional aos custos, sobretudo 

considerando os limites de custo-efetividade utilizados em saúde pública e suplementar. O risco de adoção sem consentimento plenamente 

informado, levando a uso inadvertido e possível ansiedade gestacional, alternativamente, recomenda-se priorizar o aprimoramento de 

protocolos de screening baseados em ultrassonografia e bioquímica, com melhor relação custo-benefício, antes de considerar a adoção do 

NIPT.” – Operadora

7. “Discordamos da incorporação do teste pré-natal não invasivo (NIPT) para identificação de aneuploidias fetais. As evidências disponíveis 

da tecnologia mostraram em metanálise altas taxas de sensibilidade e especificidade para o teste. Entretanto, existem problemas a 

serem endereçados em relação ao contexto de identificação de aneuploidias fetais que podem levar ao comprometimento da 

confiabilidade do teste como mosaicismo placentário, mosaicismo materno, neoplasias e transplantes. Além disso, fatores como idade 

gestacional e IMC da gestante também interferem na quantidade de DNA fetal e/ou placentário suficiente para a realização do teste. (...) ” 

– Entidade representativa de operadoras

Contra a Incorporação
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ANÁLISE DA ANS
Resumo resultados RAC

No Relatório de Avaliação Crítica (RAC) foram apresentados resultados de uma revisão sistemática com 65 estudos 

avaliando a acurácia do teste. O estudo incluiu gestantes com alto risco de aneuploidia fetal testadas por NIPT e um 

teste de referência. A síntese das evidências aponta para certeza baixa quanto à acurácia do teste, conforme 

abaixo:

▪ Para trissomia 21, 18 e 13 combinadas, a sensibilidade do NIPT foi de 98,8% (intervalo de confiança [IC] 

95% 97,2% a 99,5%), a especificidade foi de 99,9% (IC 95% 99,7% a 100%).

▪ Para aneuploidias cromossômicas sexuais combinadas, a sensibilidade do NIPT foi de 91,9% (IC 95% 73,8% 

a 97,9%), a especificidade foi de 99,5% (IC 95% 98,8% a 99,8%).

▪ Valores preditivos positivo e negativo e acurácia não foram apresentados para nenhuma das duas 

situações.
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ANÁLISE DA ANS
Resumo resultados RAC

A evidência sobre a eficácia do NIPT em comparação a testes invasivos é escassa. Apenas um ensaio clínico 

randomizado (SAFE 21) foi identificado, apresentando evidência de baixa a muito baixa certeza, com os seguintes 

resultados:

▪ Frequência de aborto espontâneo em 24 semanas: a estimativa pontual foi de uma redução de risco de 

4%, com intervalo de confiança de 95%, compatível de uma redução de 64% a aumento de 2,6 vezes 

(certeza da evidência muito baixa devido às limitações metodológicas e à imprecisão).

▪ A estimativa pontual para o desfecho dos procedimentos invasivos evitados foi de uma redução de risco 

88%, com intervalo de confiança compatível com redução de 86% a 91% (certeza da evidência baixa devido 

às limitações metodológicas).

Portanto, a certeza da evidência foi considerada baixa quanto à acurácia do teste e baixa ou muito baixa quanto à 

eficácia clínica, implicando que os resultados disponíveis ainda são incertos e sujeitos a mudanças relevantes com 

novos estudos. A estimativa de efeito e a certeza da evidência impactarão na tomada de decisão.
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ANÁLISE DA ANS
Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia

❖ Da análise das contribuições, cabe destacar:

➢No que se refere ao uso da metodologia GRADE e à robustez da evidência clínica apresentada por proponentes, 

conforme apontado no RAC, foram observadas divergências entre os resultados relatados e os valores extraídos das 

metanálises, além de variações na interpretação da capacidade discriminatória do teste. Em alguns casos, foram 

identificadas inconsistências nas análises, o que compromete a confiança nas conclusões apresentadas. Ainda, 

embora a aplicação do GRADE envolva certo grau de julgamento, a transparência no método de aplicação permite a 

visualização dos motivos de cada julgamento. 

➢ Sobre os argumentos relacionados à infraestrutura laboratorial, destaca-se que a existência de capacidade técnica 

instalada e viabilidade logística, embora relevantes, não são critérios suficientes para justificar a incorporação de 

uma tecnologia ao rol de coberturas. A incorporação requer demonstração de efetividade clínica comprovada, 

segurança, custo-efetividade favorável e impacto orçamentário manejável. 



19

ANÁLISE DA ANS
Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia

❖ Da análise das contribuições, cabe destacar:

➢ Em relação às taxas de sensibilidade, especificidade e à acurácia do teste, mesmo com alta especificidade, o número 

absoluto de resultados falso-positivos pode ser elevado. Isso se deve à influência direta da prevalência da condição 

na acurácia e nos valores preditivos do teste. Além disso, o real impacto clínico de testes com boa acurácia depende 

da estratégia de triagem adotada, das características da população testada (como a prevalência de aneuploidias) e 

da qualidade do aconselhamento genético oferecido.

➢ A possibilidade de redução da ansiedade materna diante de um resultado negativo do NIPT é um aspecto relevante 

a ser considerado. Ainda que esse impacto não seja um desfecho clínico direto e avaliado nos estudos incluídos 

neste RAC, ele tem valor no cuidado da gestante e pode ser um benefício importante do teste.
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ANÁLISE DA ANS
Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia

❖ Da análise das contribuições, cabe destacar:

➢ Em relação ao argumento de que o NIPT é menos operador-dependente do que a ultrassonografia, é importante 

lembrar que resultados positivos requerem confirmação por exames invasivos e que tanto a interpretação quanto o 

aconselhamento genético adequado são etapas críticas, que dependem de profissionais qualificados e nem sempre 

amplamente disponíveis.

➢ Por fim, sobre os desfechos em saúde materno-fetal, o estudo incluído aponta uma redução no número de 

procedimentos invasivos, o que é um desfecho relevante e desejável, contudo a certeza da evidência é baixa. 
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos)

❖ A favor da Incorporação:

1. “No contexto da avaliação econômica de tecnologias em saúde (...) o modelo econômico deve contemplar como 
população-alvo todas as gestantes elegíveis à triagem para trissomias(...). Considerar apenas as que realizariam o 
procedimento invasivo é, em última análise, enviesar o modelo e limitar seu valor como ferramenta de decisão para 
políticas públicas de saúde.” – Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada.

2. “(...) a função econômica do NIPT não é substituir exclusivamente a amniocentese, mas sim modificar a trajetória 
diagnóstica da gestação, oferecendo uma alternativa segura, precoce e eficaz de triagem. Ignorar esse contexto distorce o 
cenário de custo-efetividade e compromete a utilidade do modelo para decisões de incorporação.” – Empresa detentora do 
registro/fabricante da tecnologia.

3. “a adoção de NIPT leva a +46,8% testes invasivos evitados, +0,10% abortos evitados e +29,1% diagnósticos corretos. Assim, 
a adoção de NIPT é dominante para todos os desfechos analisados. Tal resultado se mantém até um valor de R$ 1.708 
por teste realizado (...) As análises de sensibilidade demonstram que o custo de amniocentese e de NIPT são os principais 
fatores de incerteza no modelo. A análise probabilística, entretanto, mostra que NIPT é dominante em 69,4% das 
simulações, independente do desfecho analisado.” – Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada.
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos)

A favor da Incorporação:

4. “(...) estimar o impacto orçamentário em 5 anos da adoção de NIPT na saúde suplementar foi considerada como população 
elegível gestantes com 35 ou mais anos ou com alto risco de aneuploidia. (...) Com base em dados de captação de 
mercados internacionais onde NIPT foi adotado, estimou-se que, em 5 anos, 55,3% das gestações elegíveis utilizariam 
NIPT. Assim, a adoção de NIPT deve levar a uma economia de recursos de R$ 93,6 milhões em 5 anos à saúde 
suplementar.” – Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

5. “(...) A incorporação do NIPT pela ANS pode reduzir o custo para o consumidor e para o plano de saúde. A ANS estimou o 
impacto orçamentário incremental médio anual entre R$ 74,1 milhões a R$ 126,1 milhões, a depender do custo de 
aquisição do NIPT, levando em consideração a cobertura populacional média de 113.821 gestantes por ano. (...) a 
expansão de acesso e disponibilidade deste teste no âmbito nacional, o custo de aquisição do NIPT pode cair 
significativamente, a menos de R$ 1.000 por teste.” – Empresa/indústria
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos)

Contra a Incorporação

1. “Após avaliação técnica e orçamentária, recomenda-se a não incorporação preliminar da UAT 152 – NIPT, tendo em vista: Seu 
elevado custo unitário — aproximado de USD 350–500 — que pode onerar o Rol sem demonstrar benefício proporcional 
aos custos, sobretudo considerando os limites de custo-efetividade utilizados em saúde pública e suplementar. O risco de 
adoção sem consentimento plenamente informado, levando a uso inadvertido e possível ansiedade gestacional, 
alternativamente, recomenda-se priorizar o aprimoramento de protocolos de screening baseados em ultrassonografia e 
bioquímica, com melhor relação custo-benefício, antes de considerar a adoção do NIPT.” – Operadora

2. “Discordamos da incorporação do teste pré-natal não invasivo (NIPT) para identificação de aneuploidias fetais. (...) Na análise 
econômica, foi estimado pelo proponente uma razão de custo-efetividade incremental (RCEI) de economia de –R$ 
557.114,04 por aborto evitado e de –R$ 2.228,46 por amniocentese evitada. Contudo, uma das principais ressalvas a serem 
feitas no modelo apresentado é a falta de clareza na escolha de parâmetros, principalmente em relação ao custo do NIPT.” 
– Operadora

3. “(...) não foram apresentados resultados que comprovem a capacidade do NIPT em evitar a realização de amniocentese e a 
ausência de uma população clara que se irá se beneficiar com a realização do teste NIPT. Diante do exposto, reiteramos a 
concordância com a recomendação preliminar de não incorporação do teste pré-natal não invasivo (NIPT) para identificação 
de aneuploidias fetais.” – Entidade representativa de operadoras
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ANÁLISE DA ANS
Avaliação econômica e Impacto orçamentário

❑No que se refere à definição da população-alvo utilizada na avaliação econômica apresentada pelo proponente, observa-se que o 

modelo parte da premissa de que todas as gestantes elegíveis realizariam amniocentese no cenário de referência. Embora o 

proponente mencione que a população-alvo do NIPT deveria incluir todas as gestantes com necessidade de avaliação de risco fetal 

para aneuploidias, independentemente da aceitação do exame invasivo (amniocentese), essa ampliação não foi incorporada de 

forma estruturada no modelo, nem acompanhada de justificativas robustas. Além disso, não foram considerados os diferentes 

perfis de aceitação e acesso aos exames diagnósticos disponíveis na saúde suplementar, o que compromete a validade externa dos 

resultados apresentados e pode enviesar as estimativas de custo-efetividade. 

❑ Sobre os argumentos relacionados ao papel do NIPT na modificação da trajetória diagnóstica da gestação, é importante destacar 

que, ainda que a proposta reconheça o potencial do teste como ferramenta de triagem segura e precoce, a evidência apresentada 

para sustentar essa função é de baixa a muito baixa certeza. O único ensaio clínico randomizado incluído (SAFE 21) apresentou 

limitações metodológicas significativas e grande imprecisão nos intervalos de confiança em relação a desfechos clínicos relevantes, 

como o aborto espontâneo. Dessa forma, não é possível afirmar com segurança que o NIPT, nas condições avaliadas, alteraria 

substancialmente o percurso clínico da gestação a ponto de justificar as suposições feitas no modelo econômico.
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ANÁLISE DA ANS
Avaliação econômica e Impacto orçamentário

❑No que diz respeito aos parâmetros de acurácia adotados, o proponente baseou-se em revisão sistemática que apresenta 

estimativas elevadas de sensibilidade (98,8%) e especificidade (99,9%) para o NIPT. No entanto, conforme avaliado pelos 

pareceristas, a qualidade metodológica da revisão foi limitada e a certeza das estimativas foi classificada como baixa, conforme 

abordagem GRADE. Além disso, o modelo não apresenta os valores preditivos positivo e negativo do teste e nem quantifica o 

impacto clínico de falsos-positivos e falsos-negativos. Essa omissão limita a análise, especialmente em um cenário de baixa 

prevalência de aneuploidias, onde mesmo testes com alta especificidade podem resultar em número considerável de resultados 

falso-positivos, com implicações clínicas e econômicas relevantes.

❑ Sobre os argumentos relacionados à dominância econômica do NIPT frente à prática atual, os resultados apresentados derivam 

diretamente das premissas questionáveis adotadas, como o cenário de referência inflado e o custo fixo do teste. Embora o 

proponente destaque a robustez da análise probabilística, a alta sensibilidade dos resultados em relação ao custo do NIPT indica 

que pequenas variações no preço podem reverter o cenário de dominância. 
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ANÁLISE DA ANS
Avaliação econômica e Impacto orçamentário

❑No que se refere à análise de impacto orçamentário (AIO), a economia de R$ 93,6 milhões ao longo de cinco anos apresentada pelo 

proponente decorre de um cenário de comparação pouco realista, no qual 100% das gestantes elegíveis seriam submetidas à 

amniocentese. A reanálise conduzida pelos pareceristas assumiu que 20% das gestantes com idade igual ou superior a 35 anos 

preencheriam os critérios para indicação de amniocentese, o que está mais alinhado à literatura e à realidade assistencial. Assim, 

considerando uma média anual de 113.821 gestantes elegíveis e market share progressivo de 30% e 90%, foi estimado um impacto 

orçamentário incremental acumulado em 5 anos positivo, variando entre R$ 370 milhões (com teste a R$ 1.438,56) e R$ 630 

milhões (com teste a R$ 2.200,00). Tais resultados contrastam com a projeção de economia feita pelo proponente e evidenciam a 

sensibilidade da AIO às premissas adotadas, sobretudo ao custo do teste, à taxa de utilização da tecnologia e do comparador e à 

definição da população-alvo.
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ANÁLISE DA ANS
Avaliação econômica e Impacto orçamentário

❑ Sobre os argumentos relacionados à experiência internacional e à suposta queda de custos com a ampliação do acesso ao NIPT, 

como mencionado pela Mendelics, é importante destacar que tais projeções de redução de preço não se confirmam nas 

estimativas realistas atuais no Brasil. O próprio proponente utiliza como referência o valor de R$ 1.438,56 por teste, enquanto a 

análise de sensibilidade considera que o NIPT deixa de ser custo-efetivo acima de R$ 1.708. As extrapolações sobre a possível 

redução de preço do NIPT não foram modeladas e nem acompanhadas de evidências robustas aplicáveis à realidade da saúde 

suplementar brasileira. Além disso, experiências com outras tecnologias genômicas não podem ser automaticamente transpostas 

para o NIPT, que apresenta dinâmica própria de uso, volume e confirmação diagnóstica invasiva.

❑ Por fim, sobre os argumentos relacionados à robustez do modelo frente às incertezas, é importante frisar que tanto a avaliação 

econômica quanto a análise de impacto orçamentário apresentadas pelo proponente deixam de considerar aspectos fundamentais 

como a implementação da capacidade instalada, bem como os impactos clínicos e econômicos de falsos-positivos e falsos-

negativos. Esses elementos, conforme ressaltado no RAC, são essenciais para garantir a validade e aplicabilidade do modelo no 

contexto da saúde suplementar. Portanto, as conclusões de dominância e economia devem ser interpretadas com cautela, pois 

derivam de um conjunto de pressupostos frágeis e potencialmente enviesados.
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CONSIDERAÇÕES FINAIS

O conteúdo integral do relatório de consulta pública, bem como a planilha de 

contribuições,  estão disponíveis para consulta no sítio institucional da ANS dedicado 

à apresentação das consultas públicas encerradas.

Nesta página, deverá ser localizada a CP de interesse para acesso à documentação.

Consultas Públicas encerradas: 

https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultasPublicas

https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultasPublicas
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ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO

MÉTODO DE CÁLCULO DA POPULAÇÃO-ALVO

❑ Gestantes com idade ≥ 35 anos, mensurada indiretamente com base nos dados do painel de 
monitoramento de nascidos vivos da plataforma integrada de vigilância em saúde do ministério da 
saúde (http://plataforma.saude.gov.br/), considerando o ano de 2023. 

❑ As principais incertezas relacionadas a esta estimativa dizem respeito às possíveis perdas fetais de 
mulheres com idade ≥ 35 anos e às gestantes com menos de 35 anos que se enquadrariam nos 
critérios da DUT proposta, visto que não foram indicados limites de idade para fins de utilização da 
tecnologia, apenas itens relacionados ao risco de aneuploidia ou trissomias fetais.

http://plataforma.saude.gov.br/
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ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO

AIO – Recálculo da população-alvo com base no TISS
❑ Fonte: base de dados TISS, disponibilizadas em 17/06/2025, tendo sido considerados os anos de 2020 

a 2024, avaliando a utilização dos seguintes procedimentos na saúde suplementar:

Código 
TUSS 

Procedimento 
Gestantes com 

idade < 35 
anos 

Gestantes 
com 35 anos 

e mais 

31309062 Curetagem pós-abortamento Sim Sim 

31309020 
Aspiração manual intra-uterina (AMIU) pós-
abortamento 

Sim Sim 

31309127 Parto (via vaginal) Não Sim 

31309054 Cesariana Não Sim 

31309208 Cesariana com histerectomia Não Sim 

41301056 Biópsia do vilo corial Sim Sim 

41301110 Cordocentese Sim Sim 

31309240 Cordocentese guiada por ultrassonografia Sim Sim 

40902013 US - Obstétrica: com amniocentese Sim Sim 

40902021 
US - Obstétrica 1º trimestre com punção: biópsia ou 
aspirativa 

Sim Sim 
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ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO

AIO – Recálculo da população-alvo com base no TISS

❑ Quantidade de procedimentos e beneficiárias envolvidas:

Obs.: a contagem de beneficiárias foi realizada de forma que, dentro do mesmo ano, cada uma fosse 
contabilizada apenas uma vez.

Número de 
procedimentos 

Quantidade de 
beneficiárias

Gestantes com idade < 35 anos

Média (2020 a 2024) 20.143 16.966

Gestantes com idade ≥ 35 anos

Média (2020 a 2024) 140.993 119.030

Soma das médias 161.076 135.997
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ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO

COMPARATIVO DOS RESULTADOS

* a estimativa realizada pelo proponente foi inadequada, especialmente em função das premissas de utilização 
da tecnologia comparadora e da difusão do NIPT.

Proponente* RAC Recálculo

Média anual 
da população

118.083 113.821 135.997

Difusão NIPT
(1º ao 5º ano)

5 a 25% 30 a 90% 30 a 90%

Custo NIPT R$ 1.438,56 Cenário 1: R$ 1.438,56
Cenário 2: R$ 2.200,00

Cenário 1: R$ 1.438,56
Cenário 2: R$ 2.200,00

Média anual 
do impacto 
incremental

- R$ 27,4 milhões Cenário 1: R$ 74,1 milhões
Cenário 2: R$ 126,1 milhões

Cenário 1: R$ 88,5 milhões
Cenário 2: R$ 150,6 milhões



                                                                                      

                      
              



42ª Reunião Técnica da Comissão de Atualização do Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar  

COSAÚDE
29/07/2025

 N°    NOME   INSTITUIÇÃO 

 1   ABRAO ABUHAB   EDWARDS 

 2   ANA CECILIA DE SÁ CAMPELLO FAVERET   ANS 

 3   ANA LUCIA SILVA MARÇAL PADUELLO   CONSELHO NACIONAL DE SAUDE 

 4   ANNE KARIN DA MOTA BORGES   ANS 

 5   ANTONIO PAZIN FILHO   CNI - NATS HCFMRP-USP 

 6   ARTHUR ACCIOLY ROSA   ABIMED 

 7   BEATRIZ FERNANDA AMARAL   ABRAMGE 

 8   BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO   ANS 

 9   CARMEM LUCIA LUPI MONTEIRO GARCIA   COFEN 

 10   CAROA VALÉRIA MARTINS RODRIGUES   ANS 

 11   CAROLINA MARIA DIAS DA SILVA   CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA  

 12   CASSIO IDE ALVES   ABRAMGE 

 13   CLARICE ALEGRE PETRAMALE   UNIMED DO BRASIL 

 14   CRISTINA NOBUKO ONIO 
 ANS - AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE 
SUPLEMENTAR 

 15   DANIEL BARAUNA 
 CONFEDERAÇÃO DAS SANTAS CASAS DE 
MISERICÓRDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES 
FILANTRÓPICAS - CMB 

 16   EDUARDO BLAY LEIDERMAN   ASSECTOR CONSULTORIA 

 17   EDUARDO DE PAULA VIEIRA 
 SOCIEDADE BRASILEIRA DE 
COLOPROCTOLOGIA 

 18   FELIPE DIAS CARVALHO 
 ABIMED - ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DA 
INDÚSTRIA DE TECNOLOGIA PARA SAÚDE 

 19   FELIPE UMEDA VALLE   CAECS/ANS 

 20   FERNANDA MARINHO MANGIONE 
 BENEFICÊNCIA PORTUGUESA DE SÃO PAULO 
(CONVIDADA DA ABIMED) 

 21   FLÁVIA CRISTINA DE ARAÚJO CORDEIRO   ANS 

 22   FLAVIA TANAKA   ANS 

 23   FRANCISCO CARDOSO   CFM 



 24   FRANCISCO CARDOSO   CFM 

 25   FRANCISCO JOSÉ DE FREITAS LIMA   UNIMED DO BRASIL 

 26   GRACCHO BOGÉA DE MELO E ALVIM NETO   FBH 

 27   ISABELLA VASCONCELLOS DE OLIVEIRA   UNIDAS 

 28   JAVIER MIGUELEZ   MATERNIDADE SÃO LUIZ STAR  

 29   JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO   ANS 

 30   JOAO HENRIQUE VOGADO ABRAHAO   CONASS 

 31   JOSE AIRTON DE ARRUDA   SBHCI 

 32   LEONARDO MOTTA    ANS  

 33   LUANA FERREIRA LIMA    ASSOCIAÇAO BRASILEIRA DE LINFOMA E 
LEUCEMIA (ABRALE) 

 34   LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA   FENASAÚDE 

 35   MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL 
 AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE 
SUPLEMENTAR 

 36   MARCIA R D ALVES   EDWARDS LIFESCIENCES 

 37   MARCUS SIMOES CASTILHO   SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOTERAPIA. 

 38   MARIA BETANIA PEREIRA TORALLES   SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA 

 39   MARIA DE FÁTIMA TORRES FARIA VIEGAS    MTE 

 40   MARIANA MICHEL BARBOSA   UNIMED 

 41   MARIO HENRIQUE BURLACCHINI DE CARVALHO   FEBRASGO 

 42   MARTA SUNDFELD   ANS 

 43   MILTON DAYRELL LUCAS FILHO   ANS  

 44   MIYUKI GOTO   ASSOCIAÇÃO MÉDICA BRASILEIRA AMB  

 45   PRISCILA TORRES DA SILVA    BIORED BRASIL 

 46   RENATO ALENCAR PORTO   INTERFARMA 

 47   ROBSON FERRIGNO   SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOTERAPIA 

 48   SIDNEY RAFAEL DAS NEVES    CFO  

 49   SILVANA MARCIA BRUSCHI KELLES   UNIMED BRASIL/UNIMED BH 

 50   SIMONE ASSUMPÇÃO PEROBA    CNC 

 51   SIMONE HAASE KRAUSE   ANS 

 52   TALITA BARBOSA GOMES   CFF 



 53   TATIANA CALI DE OLIVEIRA   FENASAÚDE 

 54   VÂNIA CRISTINA DOS SANTOS TAVARES   ANS 

 55   WALACE DIAS FREITAS  
 MINISTÉRIO DO DESENVOLVIMENTO E 
ASSISTÊNCIA SOCIAL, FAMÍLIA E COMBATE À 
FOME- MDS. 



 
RELATÓRIO RESUMIDO DE RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR 

Nº da UAT: 153 

Classificação: Ordinária 

Unidade cadastral: TECIND 

Tecnologia em saúde: Mepolizumabe 

Indicação de uso: Em combinação com corticosteroide intranasal no 
tratamento de pacientes adultos (≥ 18 anos) com 
rinossinusite crônica com pólipos nasais grave, contagem 
de eosinófilos ≥ 300 células/μL e histórico de cirurgia, que 
não obtiveram controle adequado da doença com uso da 
terapia padrão 

Tipo de tecnologia em saúde: Medicamento 

Tipo de PAR: Incorporação de nova tecnologia em saúde no Rol  

Procedimento/evento em saúde no Rol: NA 

Nº da DUT: NA 

Nº do Protocolo 2024.2.000242 

Recomendação Preliminar da ANS Desfavorável 

Motivação para a recomendação 
preliminar 

As evidências para mepolizumabe no cenário da 
rinossinusite crônica com pólipos nasais grave são 
provenientes de dois ensaios clínicos randomizados– 
SYNAPSE e MERIT, ambos com algumas limitações 
metodológicas. Os resultados dos estudos foram 
consolidados por meta-análises no Relatório de Análise 
Crítica e sugerem que mepolizumabe, quando 
comparado a placebo, provavelmente reduz a obstrução 
nasal, a perda de olfato e, em um período de 52 
semanas, a necessidade de nova cirurgia naso-sinusal. A 
certeza da evidência foi avaliada como moderada para os 
citados desfechos. Ademais, com baixa certeza da 
evidência, mepolizumabe pode reduzir o escore 
endoscópico para pólipos nasais e melhorar a qualidade 
de vida. Quanto à segurança (incidência de eventos 
adversos graves), o efeito de mepolizumabe quando 
comparado ao placebo é incerto (certeza da evidência 
muito baixa). No estudo de impacto orçamentário, a 
população alvo foi calculada considerando os casos que 
provavelmente mais se beneficiariam da tecnologia, isto 
é, pacientes com quadros mais graves. Além da 
prevalência da doença, foram considerados parâmetros 
como: uso de corticóides sistêmicos, eosinofilia >= 300 e 



 
realização de pelo menos 2 cirurgias. Assim, foram 
estimados a população alvo média de 2.162 pessoas ao 
ano e o impacto orçamentário incremental de R$ 201,7 
milhões a R$ 244,6 milhões por ano em média, a 
depender do cenário de difusão de mepolizumabe. 

 

Legendas:  

DUT – Diretriz de Utilização  

PAR – Proposta de Atualização do Rol 

UAT – Unidade de Análise Técnica 
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ATUALIZAÇÃO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAÚDE 
 

CONSULTA PÚBLICA Nº 157: ANÁLISE DE CONTRIBUIÇÕES 

 

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR 

Nº UAT 153 

Proponente Glaxosmithkline Brasil Ltda. 

Tipo de PAR Incorporação de nova tecnologia em saúde no Rol  

Tecnologia em saúde Mepolizumabe 

Indicação de uso Em combinação com corticosteroide intranasal no tratamento 
de pacientes adultos (≥ 18 anos) com rinossinusite crônica com 
pólipos nasais grave, contagem de eosinófilos ≥ 300 células/μL 
e histórico de cirurgia, que não obtiveram controle adequado 
da doença com uso da terapia padrão 

Recomendação Preliminar Desfavorável à incorporação  

Legenda:  

PAR – Proposta de Atualização do Rol 

UAT- Unidade de Análise Técnica 

 

2. VISÃO GERAL DAS CONTRIBUIÇÕES 

 
2.1.  Quantidade de contribuições por tipo de opinião, antes da análise dos aportes: 

Opinião Qtd. % 

Concordo com a Incorporação 309 95,08 

Discordo da incorporação 16 4,92 

Concordo/discordo parcialmente da incorporação 0 0 

Total Geral 325 100 

 

2.2. Quantidade ajustada de contribuições por tipo de opinião, após análise dos aportes: 

Opinião Qtd. % 
Concordo com a incorporação 311 95,69 

Concordo/Discordo parcialmente da incorporação 0 0 

Discordo da incorporação 3 0,92 
Não se aplica 11 3,38 

Total 325 100 

Observações quanto ao ajuste da quantidade de contribuições: 
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Após análise qualitativa das contribuições, entre as contribuições classificadas como “não 

concordo com a incorporação”, 11 foram reclassificadas como “não se aplica” por se tratar 

de contribuições referentes à UAT 152, e 2 foram reclassificadas como “concordo com a 

incorporação”.  

Adicionalmente, foram identificadas 48 contribuições (20,86%) com conteúdo idêntico ou 

extremamente similar, caracterizando possíveis casos de replicação. No entanto, tais registros 

não foram excluídos ou reclassificados no processo de análise. 

 

2.3. Quantidade de contribuições por perfil de contribuinte:  

Perfil de contribuinte Qtd. % 

Profissional de saúde 112 34,46% 

Paciente 75 23,08% 

Familiar, amigo ou cuidador de paciente 37 11,38% 

Conselho profissional 19 5,85% 

Outro 17 5,23% 

Sociedade médica 14 4,31% 

Interessados no tema 14 4,31% 

Operadora 12 3,69% 

Grupo/associação/organização de pacientes 7 2,15% 

Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 6 1,85% 

Instituição de saúde 3 0,92% 

Prestador 2 0,62% 

Instituição acadêmica 2 0,62% 

Consultoria 2 0,62% 

Órgão de defesa do consumidor 1 0,31% 

Entidade representativa de prestadores 1 0,31% 

Entidade representativa de operadoras 1 0,31% 

Total Geral 325 100 

 

 

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS  

Concordantes 

▪ Diminuição de recidivas ou recorrência da doença. 
▪ Melhora da qualidade de vida. 
▪ Redução no número de cirurgias recorrentes. 
▪ O custo por AVAQ ganho é compatível com outras tecnologias já incorporadas pela 

ANS. 
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Discordantes 

▪ Limitações do estudo utilizado como referência para a bula do medicamento. 
▪ Limitações quanto aos critérios clínicos apresentados na DUT. 
▪ Relação custo-utilidade desfavorável. 
▪ Impacto orçamentário significativo e limitações nas projeções iniciais de demanda da 

tecnologia. 

 

4. ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES 

 

4.1.  Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica) 
 
A favor da incorporação: 
 
1. “(...) No relatório de análise crítica da ANS, as evidências clínicas foram apresentadas em forma 

de metanálise, realizada pelos pareceristas. Esta metanálise incluiu os dois ensaios clínicos 
randomizados (ECR) e controlados, SYNAPSE (1) e MERIT (2), que avaliaram a eficácia e segurança 
de mepolizumabe para o tratamento da RSCcPN. Apesar da abordagem de integração dos 
resultados dos estudos independentes por meio da metanálise ser útil para a avaliação, a inclusão 
de estudos com características significativamente heterogêneas, como população incluída e 
contexto considerado, pode levar a uma interpretação equivocada dos achados. O SYNAPSE foi 
um ECR de fase III, duplo-cego, multicêntrico e de grupos paralelos. O estudo avaliou a eficácia 
e segurança do mepolizumabe associado ao tratamento padrão (TP) comparado ao placebo 
associado ao TP em pacientes adultos diagnosticados com RSCcPN. Foram incluídos 407 
pacientes de 93 centros em 11 países (Argentina, Austrália, Canadá, Alemanha, Holanda, Coreia 
do Sul, Romênia, Rússia, Suécia, Reino Unido, e Estados Unidos). Os pacientes incluídos 
apresentavam sintomas recorrentes, refratários e graves de pólipos nasais bilaterais 
(pontuação na escala visual analógica [EVA] para sintomas de obstrução nasal >5), eram 
elegíveis para repetição da cirurgia nasal (pontuação na EVA para sintomas gerais >7 e 
pontuação para pólipos nasais endoscópicos ≥5, com pontuação mínima de 2 em cada cavidade 
nasal), apesar do tratamento padrão. Todos os pacientes tinham que ter passado por pelo menos 
uma cirurgia nasal prévia nos últimos 10 anos e necessitavam estar em terapia de manutenção 
estável com spray intranasal (furoato de mometasona) por pelo menos 8 semanas. O MERIT 
foi um estudo multicêntrico que avaliou eficácia e segurança de mepolizumabe em 169 
pacientes de 60 centros de pesquisa na China, Japão e Rússia. Os pacientes elegíveis tinham 
diagnóstico de RSCcPN / rinossinusite crônica eosinofílica (RSCe) consistente com o algoritmo 
de pontuação JESREC (Japanese Epidemiological Survey of Refractory Eosinophilic Chronic 
Rhinosinusitis) (3), contagem sanguínea de eosinófilos >2% nos 12 meses anteriores ao estudo, 
escore de pólipos nasais (NPS) bilateral ≥5 (mínimo de 2 pontos em cada cavidade nasal), e 
escore de obstrução nasal pela escala visual analógica (EVA) >5 nas 12 semanas anteriores ao 
estudo. Os pacientes também deveriam atender a pelo menos um dos três critérios a seguir: 1) 
cirurgia sinusal prévia para remoção de pólipos nasais (PN), 2) ≥3 dias consecutivos de 
corticosteroides sistêmicos nos 2 anos anteriores (para tratamento de PN) ou 3) ser inapto 
clinicamente para uso ou intolerante aos corticosteroides sistêmicos. Os pacientes não 
necessitavam estar em uso de corticosteroides intranasais. Conforme apresentado, deve-se ter 
cautela ao interpretar as diferenças nos resultados de MERIT e SYNAPSE. Em primeiro lugar, o 
MERIT foi um estudo regional; portanto, os resultados podem não ser generalizáveis para uma 
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população global. Este fato é reforçado por pesquisas recentes que sugerem possíveis 
diferenças na proporção de tipos de inflamação na Ásia em comparação com a Europa (4), e 
também diferenças nos endótipos e fatores ambientais entre essas populações.(2) Além de 
possíveis diferenças em relação às caraterísticas da doença da população asiática, há diferenças 
significativas quanto ao perfil de paciente incluído em cada estudo. Diferentemente do SYNAPSE 
que incluiu 100% dos pacientes com pelo menos uma cirurgia nasal prévia e 53% destes com pelo 
menos duas cirurgias prévias, no MERIT cerca de 35% não tinham histórico de cirurgia e ~30% 
tinham pelo menos duas cirurgias prévias. Desta forma, os pacientes do SYNAPSE apontam para 
um perfil mais grave de doença comparado àquele do MERIT. Além disso, o uso de 
corticosteroides intranasais não era requerido para os pacientes no estudo MERIT, enquanto 
no SYNAPSE era obrigatório o uso de spray intranasal como terapia de manutenção por todos 
os pacientes. Estes dados são de grande relevância para a avaliação em discussão já que se 
propõe que o uso de mepolizumabe seja direcionado aos pacientes que não estão controlados 
com o tratamento atualmente disponível e que não responderam a pelo menos duas cirurgias 
prévias, conforme critérios apresentados na DUT proposta.” - Empresa detentora do 
registro/fabricante da tecnologia avaliada.  

 
2. “(...) A avaliação da certeza da evidência para cada desfecho foi realizada com base nos 

resultados da metanálise conduzida pelos pareceristas. No entanto, a inclusão do estudo MERIT 
não foi adequada considerando racional já apresentado no item 2.1, com diferenças significativas 
principalmente no perfil da população incluída, influenciando assim os resultados da metanálise. 
Desta forma, sugere-se que a avaliação da certeza da evidência considere apenas os resultados 
dos estudo principal, o SYNAPSE, de maior representatividade para população-alvo assim como 
feito por outras agências de avaliação de tecnologias em saúde como o CADTH (agência 
canadense) e o PBAC (agência australiana). A certeza da evidência foi julgada no RAC como 
moderada para melhora dos sintomas (obstrução nasal e perda de olfato), necessidade cirúrgica 
e qualquer evento adverso; como baixa para o escore ENPS e qualidade de vida; e como muito 
baixa para eventos adversos graves. Assim, ao se basear exclusivamente no estudo SYNAPSE e, 
tendo como base a avaliação apresentada no RAC e suas justificativas, a certeza da evidência 
deve ser classificada como moderada para melhora dos sintomas (obstrução nasal e perda de 
olfato), necessidade cirúrgica, qualquer evento adverso e qualidade de vida (limite inferior do 
IC 95% no SYNAPSE está acima da diferença clinicamente relevante); e como baixa para escore 
ENPS. Com relação a eventos adversos graves, o estudo SYNAPSE documentou a ocorrência de 15 
eventos (8%) no grupo recebendo placebo + TP e 12 eventos (6%) no grupo recebendo 
mepolizumabe + TP. Mesmo no estudo MERIT, foram documentados apenas 4 eventos adversos 
graves (5%) no grupo placebo e nenhum no grupo mepolizumabe. Desta forma, não estão claros 
quais parâmetros utilizados para a metanálise que pudessem indicar aumento de risco para 
eventos adversos graves conforme representado no IC 95% da metanálise no RAC. (...) De 
acordo com a ferramenta de avaliação de risco de viés RoB, o estudo SYNAPSE apresentou baixo 
risco de viés para todos os desfechos avaliados em todos os domínios, com exceção do domínio 
relacionado ao viés de atrito. De acordo com a avaliação do RAC, houve uma perda de 
seguimento importante de pacientes em ambos os braços avaliados (17% placebo vs 11% 
mepolizumabe). (...) Assim, conforme reportado no estudo SYNAPSE, 15 pacientes (oito [4%] de 
206 recebendo mepolizumabe e sete [3%] de 201 recebendo placebo) descontinuaram o 
tratamento e se retiraram do estudo antes da semana 52 e, por isso, não tiveram os dados 
coletados até o final do estudo. Os demais 42 pacientes (15 [7%] recebendo mepolizumabe e 27 
[13%] recebendo placebo) descontinuaram o tratamento mas seguiram sendo avaliados até o 
término do estudo. Estes pacientes tiveram seus dados avaliados no estudo, preservando a 
análise por intenção de tratar, o que minimiza consideravelmente o risco de viés de atrito. (...) 
Incorporar dados de vida real na avaliação de mepolizumabe para RSCcPN proporciona uma 
base de evidências mais representativa, demonstrando seu valor terapêutico em uma 
população mais ampla e em condições de uso cotidiano.(8) Mepolizumabe demonstrou 
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efetividade no tratamento de pacientes com rinossinusite crônica com pólipo nasal em diversos 
estudos observacionais (retrospectivos e prospectivos), com diminuição significativa do escore do 
tamanho dos pólipos nasais, chegando à redução de 4 pontos no NPS em 24 semanas, além de 
melhora dos escores de EVA de obstrução nasal, com igual redução de 4 pontos desde o baseline. 
Em relação à qualidade de vida, a redução de pontos do SNOT-22 foi clinicamente e 
estatisticamente significativa, atingindo uma redução de 63 pontos em alguns estudos (9). E por 
fim, em relação à perda ou redução do olfato, mepolizumabe se mostrou eficiente na melhora 
desse critério, com reduções importantes dos escores de EVA e melhora nos escores de testes de 
olfato como o Sniffin’sticks, chegando a reduções de 5,76 pontos e aumento para 11 num período 
de 12 meses, respectivamente (10,11). Dessa maneira, pode-se concluir que mepolizumabe é um 
tratamento eficaz para pacientes com RSCcPN, com resposta ótima ao tratamento. Os resultados 
dos estudos de vida real são consistentes com os do SYNAPSE e contribuem para uma melhor 
compreensão do impacto de mepolizumabe na RSCcPN.” - Empresa detentora do 
registro/fabricante da tecnologia avaliada 

3. “(...) Conforme apresentado durante na reunião, a COSAUDE sinalizou que a DUT proposta na 
submissão não previa critérios explícitos de gravidade ou de interrupção do tratamento para a 
população pleiteada. Dessa maneira, a GSK submete o detalhamento dos critérios de gravidade 
de forma mais clara e objetiva, a saber:   
Mepolizumabe (Nucala) em combinação com corticosteroides intranasais no tratamento de 
pacientes adultos (≥ 18 anos) com rinossinusite crônica com pólipos nasais grave, com contagem 
de eosinófilos ≥ 300 células/μL e histórico de 2 cirurgias nasossinusais ou mais, que não obtiveram 
controle adequado da doença com uso da terapia padrão. 
Devem ser atendidos todos os critérios de gravidade descritos abaixo: 

▪ EVA (escala visual analógica) de obstrução nasal ≥ 5, avaliada por especialista; 
▪ NPS (nasal polyp score) ou escore de tamanho do pólipo nasal ≥ 5, avaliado por 

endoscopia nasal, sendo ≥ 2 pelo menos em um dos lados; 
Critérios para descontinuação: Devem ser considerados respondedores ao mepolizumabe os 
pacientes que tiverem redução de pelo menos 2 pontos na escala visual analógica (EVA) de 
obstrução nasal ou redução de pelo menos 1 ponto no escore de tamanho do pólipo nasal (NPS) 
ou redução ≥ 8,9 pontos no SNOT-22 após uso do medicamento pelo período de 12 meses. Não 
havendo resposta a nenhum dos critérios acima, pode-se descontinuar o tratamento, sendo 
recomendada a troca para outro biológico ou a realização de nova cirurgia.” - Empresa detentora 
do registro/fabricante da tecnologia avaliada 

4. “O estudo SYNAPSE, ensaio clínico randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, conduzido 
com 407 pacientes, demonstrou que o mepolizumabe foi significativamente superior ao placebo 
na redução da gravidade da obstrução nasal, na melhora da função olfativa e na diminuição da 
necessidade de novas cirurgias naso-sinusais ao longo de 52 semanas (HAN et al., 2021). Estes 
são desfechos altamente relevantes para pacientes com doença grave, com impacto direto na 
qualidade de vida. A publicação que apresenta esses resultados reforça a robustez da 
evidência e fundamenta a eficácia do mepolizumabe nesta indicação. O perfil de segurança do 
mepolizumabe é amplamente conhecido e consolidado por seu uso em outras indicações 
aprovadas, como asma eosinofílica grave e granulomatose eosinofílica com poliangite. Nos 
estudos clínicos voltados à rinossinusite crônica com pólipos nasais, a incidência de eventos 
adversos graves não foi significativamente diferente do grupo placebo, o que sustenta sua 
segurança em longo prazo.” - Grupo/associação/organização de pacientes 

5. “(...) A incorporação da terapia biológica para os pacientes com rinossinusite crônica com 
pólipos nasais (RSCcPN) grave, com histórico de cirurgia endoscópica nasal prévia, recorrência 
da polipose e ausência de resposta à terapia padrão é uma necessidade premente, pois é uma 
população sem alternativa terapêutica, órfã de tratamento. Na ausência de opções 
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terapêuticas, essa população permanece em uso frequente de cursos de corticoterapia oral, 
acumulando comorbidades (doença cardiovascular, diabetes, gastrite, osteoporose, catarata, 
etc.) e impactando em custos para o sistema de saúde (múltiplos atendimentos e 
procedimentos diagnósticos) e para a sociedade (perda da produtividade e licenças médicas).  
As evidências científicas oriundas dos estudos SYNAPE e MERIT comprovam a eficácia para os 
principais parâmetros de controle da doença: obstrução nasal, olfato, sono, necessidade de uso 
de corticosteroides orais e redução da necessidade de cirurgia. Por outro lado, a segurança do 
mepolizumabe em doenças respiratórias, incluindo pacientes com RSCcPN associada à asma, 
está bem documentada em estudos pivotais, estudos de mundo real e dados de registros de asma 
grave nacionais e internacionais, uma vez que o mepolizumabe está licenciado pelo FDA desde 
2015, com segurança no uso em curto a longo prazo.” – Sociedade Médica 

6. "(...) O uso adicional de mepolizumabe para o tratamento de pacientes com rinossinusite crônica 
com pólipos nasais (RSCcPN) é fundamental para os quadros refratários. Esses pacientes, 
especialmente aqueles que apresentam RSCcPN eosinofílica (eosinófilos elevados), apresentam 
grande impacto na qualidade de vida destes pacientes. Os pacientes fazem uso frequente/ 
contínuo de corticosteroide sistêmico, aumentando o risco futuro de doenças metabólicas 
(hipertensão arterial, diabetes mellitus, dislipidemia), além de risco de infarto agudo do 
miocárdio, morte, infecções devido a imunossupressão, osteoporose. Além disso, os pacientes 
apresentam redução/ ausência de olfato, o que pode colocá-los em risco de morte por asfixia 
em decorrência de inalação de fumaça ou substâncias tóxicas; diarreia em decorrência da 
ingestão de alimentos estragados. O uso de mepolizumabe é capaz de reduzir o uso de 
corticosteroides, melhora do olfato, da congestão (melhorar a respiração). Outro fato 
importante é o número de cirurgias recorrentes, com pacientes com mais de 10 cirurgias devido 
a recidiva dos pólipos. Além da morbidade, existe um risco de mortalidade devido a reações 
graves a anti-inflamatórios, durante a indução anestésica e/ou pós-operatório." – Profissional 
de saúde 

7. "Embora a certeza da evidência científica oriunda da meta análise dos estudos pivotais seja 
moderada, a população de pacientes com rinossinusite crônica com pólipo nasal (RSCcPN) grave, 
com histórico de cirurgia prévia e recidiva da polipose nasal, sem resposta à corticoterapia 
tópica, é uma população órfã de tratamento, com doença de grande impacto na qualidade de 
vida, e que tem a corticoterapia oral como único recurso para o controle dos sintomas.  Assim 
sendo, considerando que o uso frequente de CO acarreta múltiplas comorbidades, esses 
pacientes irão impactar significativamente em custos para o sistema de saúde em médio e longo 
prazo, relacionados aos eventos adversos do tratamento da doença com CO. Com relação à 
segurança do mepolizumabe, a certeza da evidência foi considerada muito baixa para eventos 
adversos graves na meta análise. Contudo, o mepolizumabe tem a sua segurança de curto e 
longo prazo documentadas há uma década na asma, incluindo pacientes com a comorbidade 
RSCcPN. Além disso, em outras indicações clínicas (ex. síndromes hipereosinofílicas), a dose 
recomendada é o triplo, não tendo sido observado aumento da taxa de eventos adversos graves. 
A estimativa da população elegível - 2.162 pacientes é adequada, mas a taxa de difusão está 
totalmente em desacordo com a realidade de acesso ao diagnóstico, tratamento especializado 
e prescrição de biológico no cenário das doenças imunoalérgicas, fato que pode ser facilmente 
comprovado na experiência clínica com a incorporação dos biológicos para o tratamento da 
asma no âmbito da ANS.” – Profissional de saúde 

 
Contra a incorporação: 
 
1. “(...) o ESTUDO 205687 (SYNAPSE) de 52 semanas, randomizado, duplo-cego, controlado por 

placebo apresentado em bula do NUCALA – GSK: - avaliou 407 pacientes (N PEQUENO), - utilizou 
intervalo grande (10 anos) para história de cirurgia anterior E incluiu pacientes com uma cirurgia 
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apenas para pólipos nasais (não informa o percentual); - percentual elevado de pacientes 
asmáticos (71%) podendo interferir na Pontuação total SNOT-22 na semana 52, na avaliação dos 
resultados de outros desfechos secundários na População com Intenção de Tratamento.” - 
Operadora 

2. Avaliando as evidências disponíveis, observamos que são provenientes de dois ensaios clínicos 
randomizados contra placebo – SYNAPSE e MERIT, ambos com limitações metodológicas. Não 
foram encontradas comparações diretas da medicação com outros imunobiológicos (...) A DUT 
proposta na submissão não prevê critérios explícitos de gravidade ou de interrupção do 
tratamento para a população pleiteada, o que dificulta ainda mais o controle dos pacientes em 
uso da medicação” - Operadora 

3. “(...) ao avaliarmos a descrição da DUT proposta, ainda observa-se a ausência de diversos 
critérios estabelecidos nas diretrizes europeia (EPOS) e brasileira (ABORL), tais como: a 
extensão da doença nasossinusal – NPS ou escore de Lund-Mackay; número de cirurgias 
realizadas previamente; presença dos sintomas de congestão/obstrução nasal e dos sintomas da 
doença (rinorreia, anosmia, hiposmia – teste de olfato); necessidade regular de corticoides 
sistêmicos ou contraindicação; presença da comorbidade da asma, do escore de qualidade de 
vida do paciente ≥ 40 pelo instrumento Sino-Nasal Outcome Test 22 (SINOT-22), assim como os 
critérios de descontinuação do medicamento.” - Entidade representativa de operadoras 

Análise: 
No Relatório de Avaliação Crítica (RAC) foram apresentados resultados de dois ensaios clínicos 
randomizados fase III (SYNAPSE e MERIT) que avaliaram o mepolizumabe versus placebo. Há 
evidências de certeza variando de moderada a muito baixa, e os principais resultados mostram que 
o mepolizumabe: 

● Provavelmente reduz a obstrução nasal (EVA, 0 a 10 pontos) quando comparado ao placebo 
(DM -1,60; IC 95% -2,13 a –1,08). A certeza da evidência foi avaliada como moderada devido 
às limitações metodológicas.    

● Provavelmente reduz a perda de olfato (EVA, 0 a 10 pontos) quando comparado ao placebo 
(DM –1,11; IC 95% -1,68 a –0,54). A certeza da evidência foi avaliada como moderada devido 
às limitações metodológicas. 

● Provavelmente reduz a incidência de cirurgia naso-sinusal quando comparado ao placebo 
(RR 0,47; IC 95% 0,31 a 0,73). A certeza da evidência foi avaliada como moderada devido às 
limitações metodológicas.   

● É incerto o efeito do mepolizumabe na incidência de eventos adversos graves quando 
comparado ao placebo (RR 0,51; IC 95% 0,08 a 3,29). A certeza da evidência foi avaliada como 
muito baixa devido à imprecisão dos resultados e às limitações metodológicas. 

● Provavelmente tem pouco ou nenhum efeito na incidência de qualquer evento adverso 
quando comparado ao placebo (RR 1,00; IC 95% 0,93 a 1,08). A certeza da evidência foi 
avaliada como moderada devido às limitações metodológicas.   

● Pode melhorar a qualidade de vida (SNOT-22, 0 a 110 pontos) quando comparado ao placebo 
(DM -12,9; IC 95% -16,96 a –8,84). A certeza da evidência foi avaliada como baixa devido às 
limitações metodológicas e à imprecisão.  

● Pode reduzir o escore endoscópico para pólipos nasais (ENPS, 0 a 4 pontos para cada narina, 
8 pontos no total) quando comparado ao placebo (DM –0,65 IC 95% - 1,0 a –0,29; 2 ECR) A 
certeza da evidência foi avaliada como baixa devido às limitações metodológicas. 

 
Quanto aos critérios de elegibilidade dos participantes para os ensaios clínicos randomizados , 
ambos os estudos (SYNAPSE e MERIT) consideraram pessoas com diagnóstico comprovado de 
rinossinusite crônica com pólipos nasais, apresentando escore endoscópico para pólipos nasais ≥ 5 
pontos, avaliação pela escala visual analógica ≥ 5 pontos, ≥ 1 cirurgia prévia nos últimos 10 anos 
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(SYNAPSE) e cirurgia prévia ≥ 6 meses antes do tratamento (MERIT), ou ≥ 3 dias consecutivos de 
corticosteroides sistêmicos nos últimos 2 anos (MERIT). Embora o uso de corticosteroides intranasais 
não fosse critério obrigatório de inclusão, no MERIT, 73% dos participantes no grupo mepolizumabe 
e 77% no grupo placebo utilizavam essa medicação no baseline. Quanto à representatividade 
geográfica, ambos os estudos incluíram populações de países asiáticos (SYNAPSE - Coreia do Sul; 
MERIT - Japão e China) e a Rússia (SYNAPSE e MERIT). Embora parte da população do estudo MERIT 
não apresentasse histórico de cirurgia prévia, as metanálises demonstraram baixa heterogeneidade, 
com maior peso atribuído ao SYNAPSE. As análises não evidenciaram inconsistências nos resultados, 
corroborando a elegibilidade dos dados do MERIT para avaliação. 

Sobre a avaliação da certeza da evidência, ambos os ensaios clínicos foram considerados para 
análise por atenderem aos critérios de elegibilidade do RAC. Ressalta-se que o estudo MERIT foi 
publicado em 2024, 2 anos após as análises das agências internacionais de avaliação de tecnologia 
quanto ao mepolizumabe para a rinossinusite crônica com pólipos nasais grave.  

A análise dos eventos adversos graves foi realizada considerando o número de casos identificados 
em cada grupo de tratamento. No SYNAPSE, ocorreram 12 eventos no grupo mepolizumabe (total de 
206 participantes) e 13 no grupo placebo (total de 201 participantes). No MERIT, não ocorreram 
eventos no grupo mepolizumabe (84 participantes) e ocorreram 4 no grupo placebo (85 
participantes). O risco relativo combinado foi de 0,51 (IC95%: 0,08–3,29), indicando imprecisão 
devido ao baixo número de eventos. Essa limitação, somada às questões metodológicas, impede 
conclusões definitivas sobre o efeito do mepolizumabe na segurança. 
 
As perdas de seguimento no estudo SYNAPSE foram desbalanceadas entre os grupos, e foram 
observadas perdas relacionadas à eventos adversos e à falta de eficácia do medicamento; estes 
fatores justificam o alto risco de viés de atrito, mesmo que o estudo tenha adotado análise por 
intenção de tratar. 

Todas as referências foram avaliadas, e não foram identificadas novas evidências, no âmbito da 

consulta pública, que se encaixassem no PICO ou que trouxessem elementos adicionais capazes de 

alterar os resultados apresentados no RAC. 

Ressalta-se que as referências de evidências de mundo real sugeridas na consulta pública tratam-se 

de estudos observacionais, os quais não atendiam à pergunta PICOS adotada no RAC.  O RAC priorizou 

ensaios clínicos randomizados (ECRs) e, na ausência destes, considerou outras metodologias em 

ordem hierárquica (não randomizados, coortes prospectivas/retrospectivas, caso-controle ou 

estudos de braço único).  Embora estudos observacionais sejam úteis para avaliar efetividade em 

condições reais, eles não substituem ensaios clínicos randomizados (ECRs), que possuem maior rigor 

metodológico. Foram identificados apenas dois ECRs de fase III, os quais constituíram a base exclusiva 

da análise. 

Por fim, algumas contribuições fizeram referência a uma proposta de diretriz de utilização - DUT 

contemplando critérios de gravidade e parâmetros de descontinuação. Cabe esclarecer que essa 

proposta de DUT com melhor delimitação da população alvo foi apresentada apenas durante a etapa 

de consulta pública e não quando da submissão da PAR.  
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4.2. Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos) 

 
A favor da incorporação: 

1. "Sabe-se que o tratamento cirúrgico da pólipose nasal, mesmo que efetivo em curto prazo, 
está associado a elevada taxa de recidiva, com necessidade de múltiplas reintervenções ao 
longo da vida. Isso aumenta os custos com internações e procedimentos. Portanto, o uso do 
mepolizumabe como estratégia para reduzir o número de cirurgias pode contribuir 
significativamente para a redução do impacto orçamentário no sistema de saúde." – 
Conselho profissional 

2. "Não é possível estabelecer uma comparação direta entre o modelo apresentado à ANS e os 
apresentados em outras agências como o CADTH, pois, apesar de ambos serem da GSK, os 
parâmetros utilizados refletem as especificidades dos contextos e sistemas de saúde locais. 
Além disso, há diferenças metodológicas importantes, como o horizonte temporal adotado 
(lifetime na ANS versus 10 anos no Canadá), o que torna inadequada a comparação dos 
resultados em AVAQ." – Fabricante da tecnologia avaliada 

3. "O parâmetro de não-resposta na semana 24 foi analisado para ambos os grupos 
(mepolizumabe + TP e placebo + TP) e incluído na análise de sensibilidade univariada. A taxa 
de não-resposta é complementar à taxa de resposta na semana 24, sendo essa última a 
variável-chave nas análises de sensibilidade." – Fabricante da tecnologia avaliada 

4. "O modelo apresentado resultou em uma razão de custo-utilidade incremental de R$ 238.053 
por AVAQ ganho, valor compatível com outras tecnologias já incorporadas por esta Agência." 
– Fabricante da tecnologia avaliada 

5. "Com relação à análise de impacto orçamentário, a estimativa populacional utilizada pelos 
pareceristas (2.162 pacientes por ano) deriva de outra submissão (UAT 144), cujos critérios 
de elegibilidade eram distintos. A proposta da GSK é para pacientes graves e não controlados, 
com histórico de pelo menos duas cirurgias nasossinusais e contagem de eosinófilos ≥ 300 
células/μL, conforme detalhado na DUT submetida." – Fabricante da tecnologia avaliada 

6. "A GSK entende que, diante da ausência de fonte oficial para estimar a taxa de difusão, é 
apropriado trabalhar com estimativas fundamentadas e análises de sensibilidade. A 
experiência com o CADTH, que adotou taxas de difusão crescentes e realistas (6,4% a 8,0%), 
corrobora essa abordagem. As taxas consideradas pela ANS (50% a 90% ou 75% a 95%) não 
são realistas para uma tecnologia recente em otorrinolaringologia." – Fabricante da 
tecnologia avaliada 

7. "A proposta inclui uma DUT com critérios objetivos de elegibilidade e descontinuação, 
promovendo o uso racional da tecnologia e mitigando incertezas. As análises econômicas 
seguem os normativos da ANS, considerando o PF18%. A GSK reconhece que a ANS não 
negocia preços em nome das operadoras, e, por isso, mantém interlocução ativa com 
operadoras e contratantes para viabilizar o acesso sustentável à tecnologia." – Fabricante da 
tecnologia avaliada. 

 
Contra a incorporação: 
 
1. "Em relação à análise econômica, mesmo com as incertezas relacionadas à efetividade, a razão 

de custo-utilidade incremental apresentou um incremento substancial de R$ 238.053,42/QALY. 
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Avaliaram o impacto orçamentário incremental de R$ 201,7 milhões a R$ 244,6 milhões por ano 
em média, a depender do cenário de difusão de mepolizumabe. Por isso, concordamos com a 
recomendação preliminar da ANS pela não incorporação do medicamento ao ROL de 
procedimentos."– Entidade representativa de operadoras. 

2. “Na análise econômica, foi estimado pelo proponente uma razão de custo-utilidade incremental 
(RCUI) de – R$ 238.053,42/AVAQ. Contudo, segundo os pareceristas da ANS, as limitações nos 
parâmetros de eficácia devem ser levadas em conta ao interpretar os resultados. O modelo 
baseou-se principalmente em dados do estudo SYNAPSE, o que pode não refletir toda a 
variabilidade observada em outras populações ou cenários clínicos."– Operadora 

3. “Na análise de impacto orçamentário (IO) efetuado pelo proponente, foi apresentado um IO 
incremental de R$ 239.073.331,00 em cinco anos, considerando uma população inicial de 2.562 
e um market share variando de 10 a 18%. Os pareceristas da ANS consideraram a taxa de difusão 
da tecnologia inadequada. Após realização de novo IO conduzido em dois cenários pelo 
pareceristas da ANS, observou-se um impacto incremental muito maior que a apresentada pelo 
proponente, variando de R$ 1,0 a R$ 1,2 bilhões em cinco anos, considerando uma taxa de difusão 
que variou de 50% a 90% e 75% a 95%, respectivamente. Essa abordagem visou refletir diferentes 
possibilidades de adoção do medicamento no mercado, considerando o potencial de ampla 
aceitação da tecnologia, especialmente em função das características da doença e das limitações 
das terapias atualmente disponíveis."– Operadora 

4. “Ainda vale ressaltar que na reanálise dos pareceristas da ANS foi considerada uma população-
alvo ainda menor. No cenário com a taxa de difusão menos agressiva foi considerada uma 
população inicial de 1.064 e no segundo cenário uma população de 1.596 no primeiro ano. Para 
fins de consistência, os pareceristas adotaram algumas estimativas populacionais utilizadas na 
análise do dupilumabe para a mesma indicação (UAT 144), sendo elas: a prevalência da doença, 
o percentual de pacientes com doença grave, o perfil de eosinofilia e a proporção de pacientes 
sem asma eosinofílica grave."– Operadora. 

 
Análise: 

Em relação à comparação entre modelos econômicos submetidos à ANS e ao CADTH, embora os 
contextos regulatórios sejam distintos, isso não exime a necessidade de assegurar a transparência e 
coerência metodológica nas submissões. O modelo apresentado à ANS adota um horizonte temporal 
lifetime, porém sem apresentar justificativas claras sobre a aplicabilidade dessa escolha diante das 
incertezas em longo prazo, especialmente quanto à durabilidade da eficácia. A ausência de 
componentes relevantes, como eventos clínicos evitáveis e custos de manejo, compromete a 
consistência interna do modelo e dificulta sua validação externa. 

Outro ponto relevante diz respeito à taxa de não-resposta na semana 24, que, embora mencionada 
na análise de sensibilidade univariada, não foi considerada na estrutura central do modelo. A 
modelagem não contempla a descontinuação por ausência de resposta clínica, mantendo pacientes 
não respondedores em tratamento ativo, o que não condiz com os dados clínicos dos estudos 
SYNAPSE e MERIT. Essa omissão pode levar à superestimação da efetividade e subestimação dos 
custos, reduzindo a confiabilidade das estimativas econômicas apresentadas. 

No que tange à razão de custo-utilidade incremental (RCUI), o valor apresentado de R$ 238.053 por 
AVAQ ganho deve ser interpretado com cautela. O modelo não apresenta análise probabilística de 
sensibilidade nem explora cenários alternativos com variação de parâmetros críticos, como preço, 
efetividade e tempo de uso. Além disso, não há consenso regulatório sobre limiares explícitos de 
custo-efetividade na saúde suplementar, o que exige argumentação sólida para justificar a 



 

11 
 

aceitabilidade do valor. A ausência desses elementos compromete a robustez da avaliação 
econômica. 

Na análise de impacto orçamentário, a estimativa de 2.162 pacientes pelos pareceristas baseou-se 

na recomendação final da UAT 144 (dupilumabe), que trata da mesma indicação terapêutica, 

considerando que os pacientes mais beneficiados pelo medicamento seriam os mais graves 

(eosinofilia ≥ 300 células/μL e que tenham passado por pelo menos 2 cirurgias sem controle da 

doença). Apesar dos critérios clínicos mais restritivos propostos pela empresa, não foram 

apresentados dados epidemiológicos nacionais ou estudos de base populacional que validem a 

projeção alternativa, justificando, assim, a utilização de um parâmetro já consolidado. 

No que diz respeito à taxa de difusão da tecnologia, as estimativas utilizadas pela GSK (6,4% a 8% nos 

três primeiros anos) foram baseadas na experiência canadense e não possuem respaldo em dados 

observacionais brasileiros. Ainda que experiências internacionais e dados de outros países possam 

apoiar a avaliação, a extrapolação para o contexto nacional apresenta limitações importantes. Isso 

se deve às diferenças nas alternativas terapêuticas disponíveis, nas diretrizes clínicas, na organização 

do sistema de saúde, nas estratégias de incorporação de tecnologias e até nas características 

demográficas e epidemiológicas da população. 

As taxas de difusão adotadas pela ANS (50% a 90% ou 75% a 95%) foram utilizadas como cenários de 

sensibilidade, com o objetivo de capturar riscos associados a uma possível rápida adoção. 

Considerando a ausência de fontes oficiais e a falta de dados de mercado nacionais, a exploração de 

múltiplos cenários permanece como estratégia adequada para a avaliação de incertezas. 

De acordo com a população alvo, num contexto de atendimento a pacientes com quadro mais grave, 

a ANS considerou uma maior amplitude na difusão da tecnologia (market share), uma vez que a 

alternativa ao uso do medicamento seria o paciente se submeter a uma nova cirurgia. Ademais o 

mepolizumabe já está disponível na saúde suplementar para outras indicações, com seu uso 

difundido entre os beneficiários. 

Algumas contribuições fizeram referência a uma proposta de diretriz de utilização - DUT 

contemplando critérios de gravidade e parâmetros de descontinuação. Cabe esclarecer que essa 

proposta de DUT com melhor delimitação da população alvo foi apresentada apenas durante a etapa 

de consulta pública e não quando da submissão da PAR. Portanto, apesar da atual proposta de DUT 

incluir critérios clínicos objetivos de elegibilidade e descontinuação, tais critérios não foram 

operacionalizados adequadamente no modelo econômico apresentado quando da submissão do 

proponente, especialmente no que se refere à interrupção do tratamento por ausência de resposta 

clínica. Essa inconsistência entre a DUT e o modelo compromete a fidedignidade das simulações 

apresentadas. 

 

4.3. Perspectiva do paciente/familiar/cuidador 

1. “Sou paciente há quase 20 anos e posso afirmar não existe qualidade de vida para quem sofre 

com rinossinusite crônica com pólipos nasais graves, as dores de cabeça, facial os enjoos e 

tonturas são incapacitantes! As medicações ao longo do tempo não fazem efeito e dormir é uma 
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tortura até mesmo para quem dorme ao nosso lado pois os roncos e engasgos são recorrentes!” 

– Paciente 

2. "Seria muito importante receber um tratamento adequado e positivo para esse tipo de doença 

que para muitos é invisível, porém só quem passa sabe o quanto é sofrido esses sintomas. Nariz 

entupido o tempo todo,  perda de olfato definitivo, dor de cabeça com frequência, sono sem 

qualidade entre outros (...)” – Paciente 

3. “Sofro desde criança com problemas respiratórios, em especial asma, sinusite e rinite. Sei como é 

difícil conviver com isso, já passei por uma cirurgia de septoplastia, turbinectomia e de retirada 

de polipos, e agora terei que me submeter a ela novamente. Acredito que com outras formas de 

tratamento todo paciente terá a oportunidade de ter uma qualidade de vida melhor, eis que os 

tratamentos convencionais não resolvem o problema no longo prazo, obrigando-nos a fazer uso 

constante de medicamentos corticóides dentre outros” – Paciente 

4. "Como paciente portador de rinosinusite crônica com polipose nasais grave. Tive que passar por 

cirurgia, onde a mesma teve reincidência logo após 1 mês da cirurgia. Nessa luta com a 

Rinosinusite Crônica com polipose, perdi totalmente a qualidade de vida e como consequência, 

desenvolvi outras doenças também. O que me trouxe qualidade de vida foi a utilização de 

imunobiológico. Sou outra pessoa! Além disso diminuiu absurdamente as minhas internações, 

gerando assim um menor custo para o convênio de saúde/hospital. A incorporação no rol da ANS 

irá beneficiar muitos pacientes!" - Paciente 

5. “Minha rotina é marcada por internações, uso contínuo de corticoides e falta de ar. A Polipose 

Nasal Grave, associada à asma, afeta minha vida pessoal, profissional e social. Tive que deixar 

meu trabalho porque não consigo mais manter uma rotina com tantas crises. Já li estudos que 

mostram que o Mepolizumabe pode mudar esse cenário, trazendo controle e qualidade de vida. 

Peço, com toda a humildade, que a ANS considere nossa dor e incorpore essa medicação.” – 

Paciente 

6. “Tenho 27 anos, sou paciente com asma grave e Polipose Nasal. Já fiz três cirurgias, perdi o olfato, 

vivo exausto. Meu convênio não cobre nenhum tratamento que me ajude de forma efetiva. Os 

antibióticos e corticoides se tornaram rotina, e o risco de efeitos colaterais é altíssimo. O 

Mepolizumabe representa não apenas um avanço, mas uma chance de viver com dignidade. Por 

favor, aprovem esse tratamento no rol.”- Paciente 

7. "Como esposa e cuidadora de paciente, sugiro que seja incorporado esse imunobiológico para 

quem sofre com Rinosinusite e Polipose Nasal. Meu marido tem Asma Grave e Rinosinusite 

Crônica com Polipose Nasal. No caso dele, só conseguiu o Imunobiológico por ter asma grave. A 

questão é que o uso do imunobiológico melhorou muito o quadro de rinosinusite e polipose nasal. 

É nítido como esse medicamento melhorou a qualidade de vida do meu esposo. E como cuidadora 

também fui beneficiada."- Familiar, amigo ou cuidador de paciente 

8. “Como familiar de cuidador de uma pessoa com Rinossinusite Crônica com Pólipos Nasais Grave 

e Asma Grave de difícil controle sou a favor da incorporação do mepolizumabe para o tratamento 

das pessoas com essa indicação. Minha esposa usou o imunobiológico citado e teve melhora 

significativa no quadro. Por ser paciente de risco e não poder realizar a cirurgias indicadas, o 

tratamento foi muito bom e acredito que será muito benéfico para pessoas com as mesmas 

condições! Elas merecem um tratamento eficaz. "- Familiar, amigo ou cuidador de paciente 
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9. “(...) o critério para acesso ao tratamento deve ser a gravidade clínica e refratariedade ao 

tratamento padrão, e não a presença simultânea de asma grave. Hoje, apenas os pacientes com 

diagnóstico associado de asma grave têm acesso ao medicamento. Isso representa uma injustiça, 

pois duas pessoas com o mesmo grau de sofrimento e comprometimento funcional são tratadas 

de forma desigual pelo sistema. A separação entre asma e polipose nasal nesses casos, como já 

apontado em diversas contribuições técnicas, é artificial, considerando que ambas as doenças 

compartilham mecanismos inflamatórios semelhantes e frequentemente coexistem. No entanto, 

o que mais preocupa é que o acesso continua sendo negado àqueles que têm polipose nasal grave 

isolada, mesmo diante de evidências clínicas robustas e de diretrizes internacionais que 

recomendam o uso do imunobiológico nessas situações.” - Grupo/associação/organização de 

pacientes 

10. “ (...) A polipose nasal grave é uma condição inflamatória crônica, progressiva e altamente 

debilitante, com impactos significativos na respiração, no sono, na qualidade de vida, na saúde 

emocional e na funcionalidade do paciente. Muitos convivem com obstrução nasal severa, perda 

persistente do olfato, infecções de repetição, cefaleia crônica, fadiga, isolamento social e 

sofrimento psicológico contínuo. Trata-se de um quadro que, mesmo após múltiplas cirurgias e 

uso recorrente de corticoides sistêmicos, frequentemente permanece fora de controle. Estudos 

demonstram que o comprometimento funcional desses pacientes é profundo: mais de 80% 

apresentam distúrbios do sono, 70% têm prejuízo no trabalho e 100% relatam impacto emocional 

significativo. É inaceitável que pacientes com essa gravidade sigam invisibilizados nas políticas de 

saúde suplementar.” - Grupo/associação/organização de pacientes 

 

5. OUTRAS CONSIDERAÇÕES 

 

Não há outras considerações. 

 

 

O relatório de análise da Consulta Pública - CP e a planilha de contribuições estarão disponíveis 
para download no sítio institucional da ANS (ANS – Acesso à informação - Participação Social) 
dedicado a apresentação das consultas públicas. Nesta página, deverá ser localizada a CP de 
interesse para acesso à documentação. 

 

https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultasPublicas
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Relatório Final da COSAÚDE – Mepolizumabe em combinação com 
corticosteróides intranasais para o tratamento de pacientes adultos com 
rinossinusite crônica com pólipos nasais grave (UAT 153) 

No dia 30 de julho de 2025, na 42ª reunião técnica da Comissão de Atualização do Rol e 
Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar – COSAÚDE, foi realizada discussão 
sobre a análise das contribuições da Consulta Pública n.º 157, em relação à proposta de 
atualização do Rol para o Mepolizumabe em combinação com corticosteróides 
intranasais para o tratamento de pacientes adultos com rinossinusite crônica com 
pólipos nasais grave. 

A reunião foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, parágrafo 3º, da Lei 
9.656/1998, incluído pela Lei 14.307/2022, e o conteúdo integral da reunião está 
disponível em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora). 

A área técnica da ANS apresentou o relatório de análise das contribuições da 
participação social para a proposta de atualização do Rol. 

Após as apresentações, foi realizada discussão que abordou aspectos relacionados às 
evidências científicas sobre eficácia, efetividade e segurança da tecnologia, a avaliação 
econômica de benefícios e custos em comparação às coberturas já previstas no Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde, bem como a análise de impacto financeiro da 
ampliação da cobertura no âmbito da saúde suplementar. 

Registro de manifestações de membros integrantes da COSAÚDE: 

Após a discussão, os membros integrantes da COSAÚDE declararam sua manifestação 
para registro no presente Relatório Final quanto à incorporação da tecnologia no Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde: 

• Conselho Federal de Medicina (CFM) à incorporação da UAT 153. A incorporação 
da UAT 153, que propõe o uso de mepolizumabe em combinação com 
corticosteroides intranasais para pacientes adultos com rinossinusite crônica 
com pólipos nasais grave, é sustentada por evidências consistentes de redução 
do volume dos pólipos, melhora da obstrução nasal e diminuição da necessidade 
de cirurgias e uso prolongado de corticosteroides sistêmicos. O mepolizumabe 
atua de forma direcionada na inflamação eosinofílica, promovendo controle 
sustentado da doença em pacientes refratários ao tratamento padrão. Sua 
adoção representa uma opção custo-efetiva em casos graves, com impacto 
positivo na qualidade de vida e redução da sinistralidade a longo prazo; 

• Biored Brasil, Conselho Federal de Farmácia (CFF), Conselho Federal de 
Enfermagem (COFEN), Ministério do Desenvolvimento e Assistência Social, 
Família e Combate à Fome (MDS), Conselho Nacional de Saúde (CNS) e Retina 
Brasil são favoráveis à incorporação da UAT 153 - Mepolizumabe em combinação 
com corticosteróides intranasais para o Tratamento de pacientes adultos com 
rinossinusite crônica com pólipos nasais grave; 

http://www.gov.br/ans
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• O Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) endossa a posição da SBAI e se 
apresenta favorável à incorporação da UAT 153, Mepolizumabe, em associação 
a corticosteróides intranasais, no que concerne ao tratamento de pacientes 
adultos com rinossinusite crônica com pólipos nasais grave; 

• A Associação Médica Brasileira (AMB) endossa a posição da Associação Brasileira 
de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico Facial (ABORL CCF), da Associação 
Brasileira de Alergia e Imunologia (ASBAI) e da Sociedade Brasileira de 
Pneumologia e Tisiologia (SBPT) e mantém a posição favorável à incorporação da 
tecnologia UAT 153; 

• A Federação Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalização e de 
Previdência Complementar Aberta (Fenaseg/FenaSaúde) reitera a 
recomendação de não incorporação de mepolizumabe para o tratamento de 
pacientes com rinossinusite crônica com pólipos nasais grave, devido à ausência 
de novos fatos em relação a evidência clínica. É necessário reforçar que o tempo 
de acompanhamento dos estudos SYNAPSE e MERIT é exíguo para uma avaliação 
dos desfechos de uma doença crônica. Além disso, o desfecho primário do 
estudo SYNAPSE, mediana da diferença no escore EVA para obstrução nasal, não 
é o mais utilizado para avaliação na prática clínica. Além disso, houve uma perda 
de seguimento importante de pacientes em ambos os braços avaliados (17% 
placebo vs 11% mepolizumabe). Por fim, a melhora clínica também foi observada 
no braço placebo, levantando a questão sobre a eficácia do tratamento. Em 
relação aos estudos econômicos, mesmo com as incertezas relacionadas a 
efetividade, a razão de custo-utilidade incremental apresentou um incremento 
substancial de R$ 238.053,42/QALY. Seria necessária uma redução de 92% no 
preço de mepolizumabe para que o tratamento fosse considerado custo-efetivo 
de acordo com os parâmetros de limiar de custo-efetividade da CONITEC. Além 
disso, a submissão de nova DUT não refletiu em novo cálculo do modelo, 
trazendo uma inconsistência entre a população da DUT e do modelo. Por fim, o 
cálculo do impacto incremental em cinco anos foi substancial para o sistema, 
estimado em mais de R$ 1,2 bilhão pelos pareceristas da ANS;  

• A União Nacional das Instituições de Autogestão em Saúde (UNIDAS) se mantém 
contrária incorporação do Mepolizumabe em combinação com corticosteróides 
intranasais no tratamento adultos com rinossinusite crônica com pólipos nasais 
grave, haja vista não terem sido apresentados fatos novos relevantes na 
participação social. As evidências apresentadas pelo proponente são de baixa 
qualidade e o impacto orçamentário dessa incorporação seria significativo para 
a saúde suplementar; 

• Associação Brasileira de Planos de Saúde / Sindicato Nacional das Empresas de 
Medicina de Grupo (ABRAMGE/Sinamge): as evidências científicas apresentam 
limitações metodológicas importantes e na avaliação da força de evidências, elas 
são de muito baixa a moderada certeza, inclusive sobre segurança e eficácia. 
Diante destas incertezas e do impacto orçamentário elevado, amplamente 
desproporcional as incertezas citadas, além de a participação social ampliada 
não ter trazido novas evidências, mantemos nossa manifestação desfavorável a 
incorporação; 
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• A Associação Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE), reafirma a posição 
favorável à incorporação da UAT 153 - Mepolizumabe em combinação com 
corticosteroides intranasais, endossando os pareceres da Associação Brasileira 
de Alergia e Imunologia (ASBAI), Associação Brasileira de Otorrinolaringologia e 
Cirurgia Cérvico-Facial e a Associação Brasileira de Asma Grave, bem como 
considerando o resultado da Consulta Pública nº 157; 

• A Confederação Nacional das Cooperativas Médicas (Unimed do Brasil) 
posiciona-se de modo desfavorável a incorporação de mepolizumabe na 
rinossinusite crônica com pólipos nasal, visto que a CP não trouxe elementos 
novos que embasassem a possibilidade de reverter recomendação desfavorável 
preliminar. As incertezas nas medidas de eficácia, o curto período de estudo e o 
altíssimo impacto orçamentário calculado pela ANS recomendam cautela e 
motivam nosso posicionamento; 

• Confederação Nacional da Indústria (CNI) - Desfavorável - Os estudos 
apresentam evidência de qualidade moderada a baixa segundo o GRADE e 
indicam apenas moderada superioridade do mepolizumabe frente ao 
tratamento padrão. A RCUI é elevada para os benefícios esperados, e tanto o 
impacto orçamentário total quanto o incremental são altos, mantendo-se 
significativos mesmo nos melhores cenários da análise de sensibilidade. Diante 
desses resultados, recomenda-se a não incorporação da tecnologia; 

• Associação Brasileira de Planos Odontológicos - Sindicato Nacional das Empresas 
de Odontologia de Grupo (SINOG) e Confederação das Santas Casas de 
Misericórdia, Hospitais e Entidades Filantrópicas (CMB) se manifestam 
desfavorável a incorporação.  

 

ANEXOS: 

Apresentações 

Lista de presença 
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PARTICIPAÇÃO SOCIAL

AUDIÊNCIA PÚBLICA Nº 56/2025 E CONSULTA PÚBLICA Nº 157/2025

42ª REUNIÃO TÉCNICA DA COSAÚDE

UAT 153

MEPOLIZUMABE PARA O TRATAMENTO DA RINOSSINUSITE 
CRÔNICA COM PÓLIPOS NASAIS GRAVE
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▪ Protocolo: 2024.2.000242

▪ Proponente: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA

▪ Nº UAT: 153

▪ Tipo de PAR: Incorporação

▪ Tecnologia: Mepolizumabe

▪ Indicação de uso, conforme dossiê do proponente: Em combinação com corticosteroides intranasais no 
tratamento de pacientes adultos (= 18 anos) com rinossinusite crônica com pólipos nasais grave, contagem de 
eosinófilos maior ou igual a 300 células/µL e histórico de cirurgia, que não obtiveram controle adequado da 
doença com uso da terapia padrão.

▪ Tecnologias alternativas disponíveis no Rol: Atualmente, não há terapias alvo (medicamentos 
imunobiológicos) listadas no Rol para o tratamento da rinossinusite crônica com pólipos nasais grave não 
controlada. 

PROPOSTA DE ATUALIZAÇÃO
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RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR

▪ Recomendação Preliminar: Desfavorável, conforme Nota Técnica de Recomendação Preliminar – NTRP nº 
20/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, processo 33910.023779/2025-94.

▪ Motivação: 

As evidências para mepolizumabe no cenário da rinossinusite crônica com pólipos nasais grave são provenientes de dois ensaios clínicos 
randomizados – SYNAPSE e MERIT, ambos com algumas limitações metodológicas.

Os resultados dos estudos foram consolidados por meta-análises no Relatório de Análise Crítica e sugerem que mepolizumabe, quando 
comparado a placebo, provavelmente reduz a obstrução nasal, a perda de olfato e, em um período de 52 semanas, a necessidade de nova 
cirurgia naso-sinusal. A certeza da evidência foi avaliada como moderada para os citados desfechos.

Ademais, com baixa certeza da evidência, mepolizumabe pode reduzir o escore endoscópico para pólipos nasais e melhorar a qualidade de 
vida.

Quanto à segurança (incidência de eventos adversos graves), o efeito de mepolizumabe quando comparado ao placebo é incerto (certeza da 
evidência muito baixa).

No estudo de impacto orçamentário, a população alvo foi calculada considerando os casos que provavelmente mais se beneficiariam da 
tecnologia, isto é, pacientes com quadros mais graves. Além da prevalência da doença, foram considerados parâmetros como: uso de 
corticóides sistêmicos, eosinofilia >= 300 e realização de pelo menos 2 cirurgias. Assim, foram estimados a população alvo média de 2.162 
pessoas ao ano e o impacto orçamentário incremental de R$ 201,7 milhões a R$ 244,6 milhões por ano em média, a depender do cenário de 
difusão de mepolizumabe.
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PARTICIPAÇÃO SOCIAL AMPLIADA

Audiência Pública nº 56/2025: Realizada em 27/06/2025.

  Link: Audiência Pública nº 56 (YouTube @ANSreguladoraoficial)

Consulta Pública nº 157/2025: Recebimento de contribuições da sociedade entre 
12/06/2025 a 01/07/2025. O dossiê do proponente, o estudo técnico elaborado pela 
ANS (Relatório de Análise Crítica - RAC), o relatório preliminar da COSAÚDE e a NTRP 
estão disponíveis para consulta na página da CP.

Link: CP nº 157 (sítio institucional da ANS)

https://www.youtube.com/watch?v=Lz7od_dyeUk
https://www.youtube.com/watch?v=Lz7od_dyeUk
https://www.youtube.com/watch?v=Lz7od_dyeUk
https://www.youtube.com/watch?v=Lz7od_dyeUk
https://www.youtube.com/watch?v=Lz7od_dyeUk
https://www.youtube.com/watch?v=Lz7od_dyeUk
https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/157


AUDIÊNCIA PÚBLICA Nº 56/2025
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RESUMO DOS PRINCIPAIS TEMAS ABORDADOS NA AUDIÊNCIA PÚBLICA

▪ Trata-se de uma necessidade em saúde não atendida, uma doença de difícil manejo, com grande impacto na 
qualidade de vida e no âmbito laboral. Ademais, é uma condição de saúde invisível ao olhar do poder público e 
subdiagnosticada.

▪ Os pacientes são muitas vezes submetidos a várias cirurgias (devido a recorrências dos pólipos) com seus riscos e 
com custos altos para o sistema, e muitos tem que fazer uso recorrente de corticoides orais, com efeitos adversos 
importantes no longo prazo.

▪ Na ponta, verifica-se que o medicamento é eficaz e tem impacto relevante na melhora da qualidade de vida dos 
pacientes. Os resultados dos estudos de mundo real são melhores do que os dos estudos pivotais. 

▪ Com base em estudos de mundo real e longa experiência de uso, é possível afirmar que trata-se de um 
medicamento seguro, a incidência de efeitos adversos graves é baixa.

▪ Além das questões técnicas, o medicamento deve ser incorporado por uma questão de equidade, visto que 
medicamentos imunobiológicos são ofertados para asma e outras doenças inflamatórias graves no Rol. Pacientes 
que tem asma associada a rinossinusite estão sendo atendidos na saúde suplementar, no entanto, não está sendo 
dada oportunidade de tratamento com terapias alvo para pacientes com rinossinusite grave isolada.
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RESUMO DOS PRINCIPAIS TEMAS ABORDADOS NA AUDIÊNCIA PÚBLICA

▪ A população alvo foi superestimada no Relatório de Análise Crítica - RAC, o medicamento é destinado a uma 
população específica, que é pequena. A avaliação do impacto orçamentário, também deve levar em consideração 
o percentual de pacientes que descontinuarão o uso do imunobiológico no primeiro ano de tratamento. Além disso, 
quanto ao market share, a taxa de difusão agressiva adotada no relatório não é compatível com a realidade. 

▪ Quanto à questões metodológicas da avaliação clínica realizada no RAC, a avaliação da qualidade da evidência, 
que contemplou os estudos MERIT e SYNAPSE, deveria ter sido realizada apenas com base no estudo SYNAPSE, 
mais robusto, com maior número de pacientes, e onde todos os pacientes tinham sido submetidos a cirurgia. 
Ademais, quanto ao risco de viés de atrito, relacionado à perda de pacientes ao longo dos estudos, foi esclarecido 
que, conforme protocolo do estudo, os dados de todos os pacientes foram coletados, apesar da descontinuação.

▪ A incorporação será um avanço na equidade de acesso à tecnologias de alto impacto clínico, bem como uma 
alternativa para pacientes refratários, reduzindo custos com hospitalizações e uso outros  medicamentos.



CONSULTA PÚBLICA Nº 157/2025
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VISÃO GERAL DAS CONTRIBUIÇÕES  

❑ Quantidade de contribuições por tipo de opinião, após análise dos aportes:

❑ Quantidade de contribuições por tipo de opinião, antes da análise dos aportes:

Opinião Qtd. %

Concordo com a Incorporação 309 95,1
Discordo da incorporação 16 4,9
Concordo/discordo parcialmente da incorporação 0 0
Total Geral 325 100

Opinião Qtd. %

Concordo com a incorporação 311 95,7
Discordo da incorporação 3 0,9
Concordo/Discordo parcialmente da incorporação 0 0
Não se aplica 11 3,4
Total 325 100

Obs.: Após análise qualitativa das contribuições, entre as contribuições classificadas como “não concordo com a incorporação”, 11 
foram reclassificadas como “não se aplica” por se tratar de contribuições referentes à UAT 152, e 2 foram reclassificadas como 
“concordo com a incorporação”. 
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VISÃO GERAL DAS CONTRIBUIÇÕES

❑ Quantidade de contribuições por perfil de contribuinte: 

Perfil de contribuinte Qtd. %

Profissional de saúde 112 34,46%

Paciente 75 23,08%

Familiar, amigo ou cuidador de paciente 37 11,38%

Conselho profissional 19 5,85%

Outro 17 5,23%

Sociedade médica 14 4,31%

Interessados no tema 14 4,31%

Operadora 12 3,69%

Grupo/associação/organização de pacientes 7 2,15%

Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 6 1,85%

Instituição de saúde 3 0,92%

Prestador 2 0,62%

Instituição acadêmica 2 0,62%

Consultoria 2 0,62%

Órgão de defesa do consumidor 1 0,31%

Entidade representativa de prestadores 1 0,31%

Entidade representativa de operadoras 1 0,31%
Total Geral 325 100
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RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Favorável à incorporação

▪ Medicamento efetivo e seguro

▪ Diminuição de recidivas ou recorrência da doença

▪ Melhora da qualidade de vida

▪ Redução no número de cirurgias 

▪ Razão de custo-utilidade incremental é compatível com outras tecnologias já incorporadas pela ANS
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RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Desfavorável à incorporação

▪ Estudos com limitações metodológicas

▪ Limitações quanto aos critérios clínicos apresentados na DUT

▪ Relação custo-utilidade desfavorável

▪ Impacto orçamentário significativo e limitações nas projeções iniciais de demanda da tecnologia
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):  

▪ Concordam com a incorporação da tecnologia

“(...) No relatório de análise crítica da ANS, as evidências clínicas foram apresentadas em forma de metanálise, 
realizada pelos pareceristas. Esta metanálise incluiu os dois ensaios clínicos randomizados (ECR) e controlados, 
SYNAPSE (1) e MERIT (2), que avaliaram a eficácia e segurança de mepolizumabe para o tratamento da RSCcPN. 
Apesar da abordagem de integração dos resultados dos estudos independentes por meio da metanálise ser útil para 
a avaliação, a inclusão de estudos com características significativamente heterogêneas, como população incluída e 
contexto considerado, pode levar a uma interpretação equivocada dos achados (...) deve-se ter cautela ao 
interpretar as diferenças nos resultados de MERIT e SYNAPSE (...) 
(...) o MERIT foi um estudo regional; portanto, os resultados podem não ser generalizáveis para uma população 
global (...) 
(...) Diferentemente do SYNAPSE que incluiu 100% dos pacientes com pelo menos uma cirurgia nasal prévia e 53% 
destes com pelo menos duas cirurgias prévias, no MERIT cerca de 35% não tinham histórico de cirurgia (...)
(...) o uso de corticosteroides intranasais não era requerido para os pacientes no estudo MERIT, enquanto no 
SYNAPSE era obrigatório o uso de spray intranasal como terapia de manutenção por todos os pacientes. (...) - 
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):  

▪ Concordam com a incorporação da tecnologia

“(...) A avaliação da certeza da evidência para cada desfecho foi realizada com base nos resultados da metanálise 
conduzida pelos pareceristas. No entanto, a inclusão do estudo MERIT não foi adequada considerando racional já 
apresentado no item 2.1, com diferenças significativas principalmente no perfil da população incluída, influenciando 
assim os resultados da metanálise. Desta forma, sugere-se que a avaliação da certeza da evidência considere apenas 
os resultados dos estudo principal, o SYNAPSE, de maior representatividade para população-alvo assim como feito 
por outras agências de avaliação de tecnologias em saúde (...) - Empresa detentora do registro/fabricante da 
tecnologia avaliada

(...) não estão claros quais parâmetros utilizados para a metanálise que pudessem indicar aumento de risco para 
eventos adversos graves (...) - Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):  

▪ Concordam com a incorporação da tecnologia

(...) conforme reportado no estudo SYNAPSE, 15 pacientes (oito [4%] de 206 recebendo mepolizumabe e sete [3%] de 
201 recebendo placebo) descontinuaram o tratamento e se retiraram do estudo antes da semana 52 e, por isso, não 
tiveram os dados coletados até o final do estudo. Os demais 42 pacientes (15 [7%] recebendo mepolizumabe e 27 
[13%] recebendo placebo) descontinuaram o tratamento mas seguiram sendo avaliados até o término do estudo. Estes 
pacientes tiveram seus dados avaliados no estudo, preservando a análise por intenção de tratar, o que minimiza 
consideravelmente o risco de viés de atrito (...)

 (...) Incorporar dados de vida real na avaliação de mepolizumabe para RSCcPN proporciona uma base de evidências 
mais representativa, demonstrando seu valor terapêutico em uma população mais ampla e em condições de uso 
cotidiano (...) Os resultados dos estudos de vida real são consistentes com os do SYNAPSE e contribuem para uma 
melhor compreensão do impacto de mepolizumabe na RSCcPN.” - Empresa detentora do registro/fabricante da 
tecnologia avaliada
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):  

▪ Concordam com a incorporação da tecnologia

“(...) A incorporação da terapia biológica para os pacientes com rinossinusite crônica com pólipos nasais (RSCcPN) 
grave, com histórico de cirurgia endoscópica nasal prévia, recorrência da polipose e ausência de resposta à terapia 
padrão é uma necessidade premente, pois é uma população sem alternativa terapêutica, órfã de tratamento. Na 
ausência de opções terapêuticas, essa população permanece em uso frequente de cursos de corticoterapia oral, 
acumulando comorbidades (doença cardiovascular, diabetes, gastrite, osteoporose, catarata, etc.) e impactando em 
custos para o sistema de saúde (múltiplos atendimentos e procedimentos diagnósticos) e para a sociedade (perda 
da produtividade e licenças médicas).  As evidências científicas oriundas dos estudos SYNAPE e MERIT comprovam a 
eficácia para os principais parâmetros de controle da doença: obstrução nasal, olfato, sono, necessidade de uso de 
corticosteroides orais e redução da necessidade de cirurgia. Por outro lado, a segurança do mepolizumabe em 
doenças respiratórias, incluindo pacientes com RSCcPN associada à asma, está bem documentada em estudos 
pivotais, estudos de mundo real e dados de registros de asma grave nacionais e internacionais, uma vez que o 
mepolizumabe está licenciado pelo FDA desde 2015, com segurança no uso em curto a longo prazo.” – Sociedade 
Médica
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):  

▪ Concordam com a incorporação da tecnologia

"(...) O uso adicional de mepolizumabe para o tratamento de pacientes com rinossinusite crônica com pólipos nasais 
(RSCcPN) é fundamental para os quadros refratários. Esses pacientes, especialmente aqueles que apresentam RSCcPN 
eosinofílica (eosinófilos elevados), apresentam grande impacto na qualidade de vida destes pacientes. Os pacientes 
fazem uso frequente/ contínuo de corticosteroide sistêmico, aumentando o risco futuro de doenças metabólicas 
(hipertensão arterial, diabetes mellitus, dislipidemia), além de risco de infarto agudo do miocárdio, morte, infecções 
devido a imunossupressão, osteoporose. Além disso, os pacientes apresentam redução/ ausência de olfato, o que 
pode colocá-los em risco de morte por asfixia em decorrência de inalação de fumaça ou substâncias tóxicas; diarreia 
em decorrência da ingestão de alimentos estragados. O uso de mepolizumabe é capaz de reduzir o uso de 
corticosteroides, melhora do olfato, da congestão (melhorar a respiração). Outro fato importante é o número de 
cirurgias recorrentes, com pacientes com mais de 10 cirurgias devido a recidiva dos pólipos. Além da morbidade, 
existe um risco de mortalidade devido a reações graves a anti-inflamatórios, durante a indução anestésica e/ou pós-
operatório." – Profissional de saúde
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):  

▪ Concordam com a incorporação da tecnologia

“Minha rotina é marcada por internações, uso contínuo de corticoides e falta de ar. A Polipose Nasal Grave, 
associada à asma, afeta minha vida pessoal, profissional e social. Tive que deixar meu trabalho porque não consigo 
mais manter uma rotina com tantas crises.” – Paciente

“Tenho 27 anos, sou paciente com asma grave e Polipose Nasal. Já fiz três cirurgias, perdi o olfato, vivo exausto. Meu 
convênio não cobre nenhum tratamento que me ajude de forma efetiva. Os antibióticos e corticoides se tornaram 
rotina, e o risco de efeitos colaterais é altíssimo.”- Paciente

“Sou paciente há quase 20 anos e posso afirmar não existe qualidade de vida para quem sofre com rinossinusite 
crônica com pólipos nasais graves, as dores de cabeça, facial os enjoos e tonturas são incapacitantes! As medicações 
ao longo do tempo não fazem efeito e dormir é uma tortura até mesmo para quem dorme ao nosso lado pois os 
roncos e engasgos são recorrentes!” – Paciente
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):  

▪ Concordam com a incorporação da tecnologia

"Seria muito importante receber um tratamento adequado e positivo para esse tipo de doença que para muitos é 
invisível, porém só quem passa sabe o quanto é sofrido esses sintomas. Nariz entupido o tempo todo,  perda de olfato 
definitivo, dor de cabeça com frequência, sono sem qualidade entre outros (...)” – Paciente

“ (...) A polipose nasal grave é uma condição inflamatória crônica, progressiva e altamente debilitante, com impactos 
significativos na respiração, no sono, na qualidade de vida, na saúde emocional e na funcionalidade do paciente. 
Muitos convivem com obstrução nasal severa, perda persistente do olfato, infecções de repetição, cefaleia crônica, 
fadiga, isolamento social e sofrimento psicológico contínuo. Trata-se de um quadro que, mesmo após múltiplas 
cirurgias e uso recorrente de corticoides sistêmicos, frequentemente permanece fora de controle. Estudos demonstram 
que o comprometimento funcional desses pacientes é profundo: mais de 80% apresentam distúrbios do sono, 70% 
têm prejuízo no trabalho e 100% relatam impacto emocional significativo. É inaceitável que pacientes com essa 
gravidade sigam invisibilizados nas políticas de saúde suplementar.” - Grupo/associação/organização de pacientes
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):  

▪ Discordam com a incorporação da tecnologia

(...) Avaliando as evidências disponíveis, observamos que são provenientes de dois ensaios clínicos randomizados 
contra placebo – SYNAPSE e MERIT, ambos com limitações metodológicas. Não foram encontradas comparações 
diretas da medicação com outros imunobiológicos (...) A DUT proposta na submissão não prevê critérios explícitos de 
gravidade ou de interrupção do tratamento para a população pleiteada, o que dificulta ainda mais o controle dos 
pacientes em uso da medicação” – Operadora

“(...) ao avaliarmos a descrição da DUT proposta, ainda observa-se a ausência de diversos critérios estabelecidos nas 
diretrizes europeia (EPOS) e brasileira (ABORL), tais como: a extensão da doença nasossinusal – NPS ou escore de 
Lund-Mackay; número de cirurgias realizadas previamente; presença dos sintomas de congestão/obstrução nasal e dos 
sintomas da doença (rinorreia, anosmia, hiposmia – teste de olfato); necessidade regular de corticoides sistêmicos ou 
contraindicação; presença da comorbidade da asma, do escore de qualidade de vida do paciente ≥ 40 pelo instrumento 
Sino-Nasal Outcome Test 22 (SINOT-22), assim como os critérios de descontinuação do medicamento.” - Entidade 
representativa de operadoras
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):

▪ Análise

No Relatório de Avaliação Crítica (RAC) foram apresentados resultados de dois ensaios clínicos randomizados fase III, SYNAPSE e 
MERIT, com algumas limitações metodológicas (principalmente relacionadas ao alto risco de viés de atrito), que avaliaram o 
mepolizumabe + terapia padrão versus placebo + terapia padrão. 

Há evidências de certeza variando de moderada a muito baixa, e os principais resultados mostram que o mepolizumabe quando 
comparado a placebo:

• Provavelmente reduz a obstrução nasal, a perda de olfato, e em um período de 52 semanas, a necessidade de nova cirurgia 
naso-sinusal. Além disso, tem pouco ou nenhum efeito na incidência de qualquer evento adverso. A certeza da evidência foi 
avaliada como moderada para os citados desfechos.

• Ademais, com baixa certeza da evidência, mepolizumabe pode reduzir o escore endoscópico para pólipos nasais e melhorar a 
qualidade de vida.

• Quanto à incidência de eventos adversos graves, o efeito de mepolizumabe quando comparado ao placebo é incerto (certeza 
da evidência muito baixa).
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):

▪ Análise

Quanto aos critérios de elegibilidade dos participantes para os ensaios clínicos randomizados, ambos os estudos (SYNAPSE e 
MERIT) consideraram pessoas com diagnóstico comprovado de rinossinusite crônica com pólipos nasais, apresentando escore 
endoscópico para pólipos nasais ≥ 5 pontos, avaliação pela escala visual analógica ≥ 5 pontos, ≥ 1 cirurgia prévia nos últimos 10 
anos (SYNAPSE) e cirurgia prévia ≥ 6 meses antes do tratamento (MERIT), ou ≥ 3 dias consecutivos de corticosteroides sistêmicos 
nos últimos 2 anos (MERIT). 

Embora o uso de corticosteroides intranasais não fosse critério obrigatório de inclusão, no MERIT, 73% dos participantes no grupo 
mepolizumabe e 77% no grupo placebo utilizavam essa medicação no baseline. 

Quanto à representatividade geográfica, ambos os estudos incluíram populações de países asiáticos (SYNAPSE - Coreia do Sul; 
MERIT - Japão e China) e a Rússia (SYNAPSE e MERIT). 

Embora parte da população do estudo MERIT não apresentasse histórico de cirurgia prévia, as metanálises demonstraram baixa 
heterogeneidade, com maior peso atribuído ao SYNAPSE. As análises não evidenciaram inconsistências nos resultados, 
corroborando a elegibilidade dos dados do MERIT para avaliação.
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):

▪ Análise

Sobre a avaliação da certeza da evidência, ambos os ensaios clínicos foram considerados para análise por atenderem aos critérios 
de elegibilidade do RAC. Ressalta-se que o estudo MERIT foi publicado em 2024, 2 anos após as análises das agências 
internacionais de avaliação de tecnologia quanto ao mepolizumabe para a rinossinusite crônica com pólipos nasais grave. 

A análise dos eventos adversos graves foi realizada considerando o número de casos identificados em cada grupo de tratamento. 
No SYNAPSE, ocorreram 12 eventos no grupo mepolizumabe (total de 206 participantes) e 13 no grupo placebo (total de 201 
participantes). No MERIT, não ocorreram eventos no grupo mepolizumabe (84 participantes) e ocorreram 4 no grupo placebo (85 
participantes). O risco relativo combinado foi de 0,51 (IC95%: 0,08–3,29), indicando imprecisão devido ao baixo número de 
eventos. Essa limitação, somada às questões metodológicas, impede conclusões definitivas sobre o efeito do mepolizumabe na 
segurança.

As perdas de seguimento no estudo SYNAPSE foram desbalanceadas entre os grupos, e foram observadas perdas relacionadas à 
eventos adversos e à falta de eficácia do medicamento; estes fatores justificam o alto risco de viés de atrito, mesmo que o estudo 
tenha adotado análise por intenção de tratar.
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica):

▪ Análise

Todas as referências foram avaliadas, e não foram identificadas novas evidências, no âmbito da consulta pública, que se 
encaixassem no PICO ou que trouxessem elementos adicionais capazes de alterar os resultados apresentados no RAC.

Ressalta-se que as referências de evidências de mundo real sugeridas na consulta pública tratam-se de estudos observacionais, os 
quais não atendiam à pergunta PICOS adotada no RAC.  O RAC priorizou ensaios clínicos randomizados (ECRs) e, na ausência 
destes, considerou outras metodologias em ordem hierárquica (não randomizados, coortes prospectivas/retrospectivas, caso-
controle ou estudos de braço único).  Embora estudos observacionais sejam úteis para avaliar efetividade em condições reais, eles 
não substituem ensaios clínicos randomizados (ECRs), que possuem maior rigor metodológico. 

Por fim, algumas contribuições fizeram referência a uma proposta de diretriz de utilização - DUT contemplando critérios de 
gravidade e parâmetros de descontinuação. Cabe esclarecer que essa proposta de DUT com melhor delimitação da população 
alvo foi apresentada somente durante a etapa de consulta pública e não quando da submissão da PAR. 
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos):

▪ Concordam com a incorporação da tecnologia

"Sabe-se que o tratamento cirúrgico da pólipose nasal, mesmo que efetivo em curto prazo, está associado a elevada 
taxa de recidiva, com necessidade de múltiplas reintervenções ao longo da vida. Isso aumenta os custos com 
internações e procedimentos. Portanto, o uso do mepolizumabe como estratégia para reduzir o número de cirurgias 
pode contribuir significativamente para a redução do impacto orçamentário no sistema de saúde." – Conselho 
profissional

"Não é possível estabelecer uma comparação direta entre o modelo apresentado à ANS e os apresentados em outras 
agências como o CADTH, pois, apesar de ambos serem da GSK, os parâmetros utilizados refletem as especificidades 
dos contextos e sistemas de saúde locais. Além disso, há diferenças metodológicas importantes, como o horizonte 
temporal adotado (lifetime na ANS versus 10 anos no Canadá), o que torna inadequada a comparação dos resultados 
em AVAQ." – Fabricante da tecnologia avaliada
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos):

▪ Concordam com a incorporação da tecnologia

"O parâmetro de não-resposta na semana 24 foi analisado para ambos os grupos (mepolizumabe + TP e placebo + 
TP) e incluído na análise de sensibilidade univariada. A taxa de não-resposta é complementar à taxa de resposta na 
semana 24, sendo essa última a variável-chave nas análises de sensibilidade." – Fabricante da tecnologia avaliada

"Com relação à análise de impacto orçamentário, a estimativa populacional utilizada pelos pareceristas (2.162 
pacientes por ano) deriva de outra submissão (UAT 144), cujos critérios de elegibilidade eram distintos. A proposta da 
GSK é para pacientes graves e não controlados, com histórico de pelo menos duas cirurgias nasossinusais e contagem 
de eosinófilos ≥ 300 células/μL, conforme detalhado na DUT submetida." – Fabricante da tecnologia avaliada

"A GSK entende que, diante da ausência de fonte oficial para estimar a taxa de difusão, é apropriado trabalhar com 
estimativas fundamentadas e análises de sensibilidade. A experiência com o CADTH, que adotou taxas de difusão 
crescentes e realistas (6,4% a 8,0%), corrobora essa abordagem. As taxas consideradas pela ANS (50% a 90% ou 75% 
a 95%) não são realistas para uma tecnologia recente em otorrinolaringologia." – Fabricante da tecnologia avaliada
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos):

▪ Discordam da incorporação da tecnologia

“Na análise econômica, foi estimado pelo proponente uma razão de custo-utilidade incremental (RCUI) de – R$ 
238.053,42/AVAQ. Contudo, segundo os pareceristas da ANS, as limitações nos parâmetros de eficácia devem ser 
levadas em conta ao interpretar os resultados. O modelo baseou-se principalmente em dados do estudo SYNAPSE, o 
que pode não refletir toda a variabilidade observada em outras populações ou cenários clínicos.“ – Operadora

“Na análise de impacto orçamentário (IO) efetuado pelo proponente, foi apresentado um IO incremental de R$ 
239.073.331,00 em cinco anos, considerando uma população inicial de 2.562 e um market share variando de 10 a 
18%. Os pareceristas da ANS consideraram a taxa de difusão da tecnologia inadequada. Após realização de novo IO 
conduzido em dois cenários pelo pareceristas da ANS, observou-se um impacto incremental muito maior que a 
apresentada pelo proponente, variando de R$ 1,0 a R$ 1,2 bilhões em cinco anos, considerando uma taxa de difusão 
que variou de 50% a 90% e 75% a 95%, respectivamente. Essa abordagem visou refletir diferentes possibilidades de 
adoção do medicamento no mercado, considerando o potencial de ampla aceitação da tecnologia, especialmente em 
função das características da doença e das limitações das terapias atualmente disponíveis.“ – Operadora
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos):

▪ Análise

Em relação à comparação entre modelos econômicos submetidos à ANS e ao CADTH, embora os contextos 
regulatórios sejam distintos, isso não exime a necessidade de assegurar a transparência e coerência metodológica 
nas submissões. O modelo apresentado à ANS adota um horizonte temporal lifetime, porém sem apresentar 
justificativas claras sobre a aplicabilidade dessa escolha diante das incertezas em longo prazo, especialmente 
quanto à durabilidade da eficácia. A ausência de componentes relevantes, como eventos clínicos evitáveis e custos 
de manejo, compromete a consistência interna do modelo e dificulta sua validação externa.

Outro ponto relevante diz respeito à taxa de não-resposta na semana 24, que, embora mencionada na análise de 
sensibilidade univariada, não foi considerada na estrutura central do modelo. A modelagem não contempla a 
descontinuação por ausência de resposta clínica, mantendo pacientes não respondedores em tratamento ativo, o 
que não condiz com os dados clínicos dos estudos SYNAPSE e MERIT. 

No que tange à razão de custo-utilidade incremental, o valor apresentado de R$ 238.053 por AVAQ ganho deve ser 
interpretado com cautela. O modelo não apresenta análise probabilística de sensibilidade nem explora cenários 
alternativos com variação de parâmetros críticos, como preço, efetividade e tempo de uso. 
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos):

▪ Análise

Na análise de impacto orçamentário, a estimativa de 2.162 pacientes pelos pareceristas baseou-se na 
recomendação final da UAT 144 (dupilumabe), que trata da mesma indicação terapêutica, considerando que os 
pacientes mais beneficiados pelo medicamento seriam os mais graves (eosinofilia ≥ 300 células/μL e que tenham 
passado por pelo menos 2 cirurgias sem controle da doença). Apesar dos critérios clínicos mais restritivos 
propostos pela empresa, não foram apresentados dados epidemiológicos nacionais ou estudos de base 
populacional que validem a projeção alternativa, justificando, assim, a utilização de um parâmetro já consolidado.

No que diz respeito à taxa de difusão da tecnologia, as estimativas utilizadas pela GSK (6,4% a 8% nos três 
primeiros anos) foram baseadas na experiência canadense e não possuem respaldo em dados observacionais 
brasileiros. Ainda que experiências internacionais e dados de outros países possam apoiar a avaliação, a 
extrapolação para o contexto nacional apresenta limitações importantes. Isso se deve às diferenças nas 
alternativas terapêuticas disponíveis, nas diretrizes clínicas, na organização do sistema de saúde, nas estratégias de 
incorporação de tecnologias e até nas características demográficas e epidemiológicas da população.
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos):

▪ Análise

As taxas de difusão adotadas pela ANS (50% a 90% ou 75% a 95%) foram utilizadas como análise de cenários, 
com o objetivo de capturar riscos associados a uma possível rápida adoção. Considerando a ausência de fontes 
oficiais e a falta de dados de mercado nacionais, a exploração de múltiplos cenários permanece como estratégia 
adequada para a avaliação de incertezas.

De acordo com a população alvo, num contexto de atendimento a pacientes com quadro mais grave, a ANS 
considerou uma maior amplitude na difusão da tecnologia (market share), uma vez que a alternativa ao uso do 
medicamento seria o paciente se submeter a uma nova cirurgia. Ademais o mepolizumabe já está disponível na 
saúde suplementar para outras indicações, com seu uso difundido entre os beneficiários.



31

ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

❑ Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos):

▪ Análise

Algumas contribuições fizeram referência a uma proposta de diretriz de utilização - DUT contemplando critérios de 
gravidade e parâmetros de descontinuação. Cabe esclarecer que essa proposta de DUT com melhor delimitação 
da população alvo foi apresentada apenas durante a etapa de consulta pública e não quando da submissão da 
PAR.

Portanto, apesar da atual proposta de DUT incluir critérios clínicos objetivos de elegibilidade e descontinuação, tais 
critérios não foram operacionalizados adequadamente no modelo econômico apresentado quando da 
submissão do proponente, especialmente no que se refere à interrupção do tratamento por ausência de resposta 
clínica. Essa inconsistência entre a DUT e o modelo compromete a fidedignidade das simulações apresentadas.
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CONSIDERAÇÕES FINAIS

O conteúdo integral do relatório de consulta pública, bem como a planilha de 

contribuições, estão disponíveis para consulta no sítio institucional da ANS 

dedicado à apresentação das consultas públicas encerradas. Nesta página, 

deverá ser localizada a CP de interesse para acesso à documentação.

Consultas Públicas encerradas:

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

sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas
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 N°    NOME   INSTITUIÇÃO 

 1   ANA CECILIA DE SÃ CAMPELLO FAVERET   ANS 

 2   ANA LÃCIA PADUELLO    CONSELHO NACIONAL DE SAÃDE  

 3   ANNE KARIN DA MOTA BORGES   ANS 

 4   ANTONIO PAZIN FILHO   CNI - NATS - HCFMRP-USP 

 5   BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO   ANS 

 6   CARLA VALERIA MARTINS RODRIGUES   ANS 

 7   CAROLINA MARIA DIAS DA SILVA   CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA  

 8   CASSIO IDE ALVES   ABRAMGE 

 9   CLARICE ALEGRE PETRAMALE   UNIMED DO BRASIL 

 10   CLÃUDIA HENRIQUE DA COSTA   CNS / UERJ 

 11   CLÃUDIO ABRAHÃO DO AMARAL 
 ABRA - ASSOCIAÃÃO BRASILEIRA DE ASMÃ
TICOS 

 12   DANIEL BARAUNA 
 CONFEDERAÃÃO DAS SANTAS CASAS DE 
MISERICÃRDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES 
FILANTRÃPICAS - CMB 

 13   ELISAMA QUEIROZ BAISCH   GSK 

 14   FELIPE UMEDA VALLE   CAECS/ANS 

 15   FERNANDA MIRANDA DE OLIVEIRA 
 SOCIEDADE GOIANA DE PNEUMOLOGIA E 
TISIOLOGIA 

 16   FLAVIA CORDEIRO   ANS 

 17   FRANCISCO CARDOSO   CFM 

 18   IARA DELLA MONICA MACHADO 
 ABRAF - ASSOCIAÃÃO BRASILEIRA DE APOIO 
Ã FAMÃLIA COM HIPERTENSÃO PULMONAR E 
DOENÃAS CORRELATAS 

 19   ISABELLA VASCONCELLOS DE OLIVEIRA   UNIDAS 

 20   JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO   ANS 

 21   JOSÃ ROBERTO MEGDA FILHO    ABRA  

 22   JÃLIA GONÃALVES ARAÃJO ASSIS    BIORED BRASIL 

 23   JÃLIA TEIXEIRA TUPINAMBÃS   UNIMED-BH  



 24   LUANA FERREIRA LIMA 
 ASSOCIAÃÃO BRASILEIRA DE LINFOMA E 
LEUCEMIA (ABRALE) 

 25   LUIZ RICARDO TRINDADE BACELLAR 
 AGÃNCIA NACIONAL DE SAÃDE 
SUPLEMENTAR - ANS 

 26   LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA 
 FEDERAÃÃO NACIONAL DE SAÃDE 
SUPLEMENTAR 

 27   MAIRA NASCIMENTO PINHEIRO   ANS 

 28   MARCELO FERNANDES DEQUEIROZ 
 CNC CONFEDERAÃÃO NACIONAL DO 
COMERCIO 

 29   MARCOS HENRIQUE SANTANA DO NASCIMENTO   SANOFI 

 30   MARIA DE FÃTIMA TORRES FARIA VIEGAS    MTE 

 31   MARIANA MICHEL BARBOSA   UNIMED 

 32   MARTA SUNDFELD    ANS 

 33   MILTON DAYRELL LUCAS FILHO   ANS  

 34   MIYUKI GOTO   ASSOCIAÃÃO MÃDICA BRASILEIRA AMB  

 35   NORMA DE PAULA MOTTA RUBINI   ASSOCIAÃÃO BRASILEIRA DE ALERGIA E 
IMUNOLOGIA 

 36   PRISCILA TORRES DA SILVA   BIORED BRASIL 

 37   RENATO ALENCAR PORTO   INTERFARMA 

 38   ROBERTO STIRBULOV   SOCIEDADE BRASILEIRA DE PNEUMOLOGIA E 
TISIOLOGIA 

 39   SARAH FRANCO WATANABE   SANOFI 

 40   SIDNEY RAFAEL DAS NEVES   CFO - CONSELHO FEDERAL DE ODONTOLOGIA 

 41   SILVANA MARCIA BRUSCHI KELLES   UNIMED BRASIL - UNIMED BH 

 42   SIMONE ASSUMPÃÃO PEROBA   CNC 

 43   SIMONE HAASE KRAUSE   ANS 

 44   TALITA BARBOSA GOMES   CFF 

 45   TATIANA CALI DE OLIVEIRA   FENASAÃDE 

 46   VÃNIA CRISTINA DOS SANTOS TAVARES   ANS 

 47   WALACE DIAS FREITAS 
 MINISTÃRIO DO DESENVOLVIMENTO E 
ASSISTÃNCIA SOCIAL, FAMÃLIA E COMBATE Ã 
FOME - MDS. 



 
RELATÓRIO RESUMIDO DE RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR 

Nº da UAT: 161 

Classificação: Ordinária 

Unidade cadastral: TECIND 

Tecnologia em saúde: Radioterapia de intensidade modulada (IMRT) 

Indicação de uso: Tratamento de pacientes adultos com tumores do canal 
anal 

Tipo de tecnologia em saúde: Procedimento 

Tipo de PAR: Incorporação de nova tecnologia em saúde no Rol  

Procedimento/evento em saúde no Rol: NA 

Nº da DUT: NA 

Nº do Protocolo 2025.1.000256 

Recomendação Preliminar da ANS Favorável 

Motivação para a recomendação 
preliminar 

As evidências científicas relativas ao uso da Radioterapia 
de Intensidade Modulada - IMRT para o tratamento de 
pacientes com tumores do canal anal são baseadas em 
dois estudos de fase 2, sem comparador, o que traz 
incertezas aos desfechos de eficácia e segurança. Apesar 
da escassez de relatórios de avaliação desta tecnologia 
nas principais agências internacionais de avaliação de 
tecnologias em saúde, a IMRT tem sido disponibilizada 
pelos sistemas de saúde, sendo considerada padrão de 
tratamento em algumas indicações. É improvável que 
novos estudos e avaliações comparativos sejam 
realizados. No Brasil, assim como em outros países, a 
IMRT vem sendo utilizada nas últimas décadas como 
alternativa à radioterapia conformada. Portanto, em que 
pese a existência de incertezas, é relevante considerar 
que a IMRT para o tratamento de tumores de canal anal 
é uma opção clínica a fim de preservar os pacientes dos 
efeitos de toxicidade nas regiões sensíveis circundantes. 
O impacto orçamentário incremental estimado da 
tecnologia é de R$ 3,9 milhões por ano, em média, para o 
atendimento a uma população de 454 pessoas ao ano. 

 

Legendas:  

DUT – Diretriz de Utilização  

PAR – Proposta de Atualização do Rol 

UAT – Unidade de Análise Técnica 
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ATUALIZAÇÃO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAÚDE 
 

CONSULTA PÚBLICA Nº 157: ANÁLISE DE CONTRIBUIÇÕES 

 

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAÇÃO PRELIMINAR 

Nº UAT 161 

Proponente Sociedade Brasileira de Radioterapia 

Tipo de PAR Incorporação de nova tecnologia em saúde no Rol  

Tecnologia em saúde Radioterapia de intensidade modulada (IMRT) 

Indicação de uso Tratamento de pacientes adultos com tumores do canal anal 

Recomendação Preliminar Favorável à incorporação  

Legenda:  

PAR – Proposta de Atualização do Rol 

UAT- Unidade de Análise Técnica 

 

2. VISÃO GERAL DAS CONTRIBUIÇÕES 

 
2.1.  Quantidade de contribuições por tipo de opinião, antes da análise dos aportes: 

Opinião Qtd. % 

Concordo com a Incorporação 210 99,53 

Discordo da incorporação 1 0,47 

Concordo/discordo parcialmente da incorporação 0 0 

Total Geral 211 100 

 

2.2. Quantidade ajustada de contribuições por tipo de opinião, após análise dos aportes: 

Opinião Qtd. % 
Concordo com a incorporação 210 99,53 

Concordo/Discordo parcialmente da incorporação 0 0 

Discordo da incorporação 0 0 

Não se aplica 1 0,47 
Total 211 100 

Observações quanto ao ajuste da quantidade de contribuições: 

Após análise qualitativa das contribuições, uma contribuição classificada como “discordo da 
incorporação” foi reclassificada como “concordo com a incorporação”. Além disso, uma das 
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contribuições classificada como “concordo com a incorporação” foi reclassificada como “não 
se aplica” pois era teste (perfil de contribuinte: “Interessados no tema”). 

Adicionalmente, foram identificadas 93 contribuições (44,8%) com conteúdo idêntico ou 
extremamente similar, caracterizando possíveis casos de replicação, e duas apresentando 
comentários unicamente do contexto SUS e não da saúde suplementar. No entanto, tais 
registros não foram excluídos ou reclassificados no processo de análise. 

 

2.3. Quantidade de contribuições por perfil de contribuinte:  

Perfil de contribuinte Qtd. % 

Profissional de saúde 107 50,71 
Interessados no tema 27 12,80 

Outro 22 10,43 

Operadora 11 5,21 

Familiar, amigo ou cuidador de paciente 9 4,27 

Empresa/indústria 7 3,32 

Paciente 7 3,32 
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 4 1,90 

Sociedade médica 4 1,90 

Prestador 3 1,42 

Conselho profissional 2 0,95 
Instituição acadêmica 2 0,95 

Instituição de saúde 2 0,95 

Consultoria 1 0,47 
Entidade representativa de prestadores 1 0,47 

Grupo/associação/organização de pacientes 1 0,47 

Órgão de defesa do consumidor 1 0,47 

Total Geral 211 100 

 

 

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS  

Concordantes 

▪ Técnica eficaz na redução dos efeitos colaterais agudos e tardios, diminuindo 
interrupções no tratamento e preservando tecidos saudáveis. 

▪ Pacientes apresentam menos complicações e maior tolerabilidade ao tratamento, 
permitindo melhor adesão, suscitando impactos positivos na qualidade de vida. 

▪ A IMRT permite doses mais altas e precisas, melhorando o controle local, limitando a 
exposição em órgãos adjacentes. 

▪ Apesar do custo inicial mais alto, a IMRT pode reduzir custos indiretos associados a 
hospitalizações, manejo de toxicidades e progressão da doença. 

▪ Técnica recomendada em diretrizes internacionais de Associações/Sociedades 
médicas. 

Discordantes 
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▪ Não foram apresentados argumentos discordantes. 

 

4. ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES 

 

4.1.  Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica) 

 
A favor da incorporação: 
 

1. “A incorporação da radioterapia de intensidade modulada (IMRT) no rol da Agência Nacional 
de Saúde Suplementar (ANS) para o tratamento de tumores do canal anal é fortemente 
respaldada pela literatura médica contemporânea e pelas principais diretrizes internacionais. 
(…) No entanto, a IMRT representa um avanço significativo, permitindo a entrega de doses 
mais precisas ao volume alvo, com maior preservação dos tecidos sadios adjacentes, como 
pele, intestino delgado, bexiga e órgãos genitais externos. Diversos estudos observacionais 
e retrospectivos, bem como análises de grandes bases de dados, demonstram que a IMRT 
está associada a menor toxicidade aguda e tardia, menor necessidade de interrupções do 
tratamento e, em alguns cenários, melhor sobrevida global em comparação com a 3D-CRT. 
Por exemplo, dados do National Cancer Data Base mostram que a IMRT reduz o tempo total 
de tratamento e está associada a melhora estatisticamente significativa da sobrevida 
global em cinco anos em relação à 3D-CRT.[1] Outros estudos corroboram a redução de 
toxicidades dermatológicas, gastrointestinais e hematológicas de grau elevado, além de 
menor incidência de colostomia relacionada à progressão tumoral.[2][3][4] A IMRT também 
permite maior adesão ao regime quimioterápico, com menos interrupções e maior 
probabilidade de completar os ciclos planejados, o que pode impactar positivamente nos 
desfechos oncológicos.[2][3] Além disso, a literatura destaca que a IMRT proporciona 
controle locorregional e sobrevida global equivalentes ou superiores à 3D-CRT, com menor 
morbidade aguda e tardia.[5][3][4] As principais diretrizes internacionais, como as do 
National Comprehensive Cancer Network (NCCN), recomendam a IMRT como técnica 
preferencial para o tratamento do carcinoma de canal anal, ressaltando a necessidade de 
expertise na sua execução para evitar falhas marginais.[6] O estudo RTOG 0529, citado nas 
diretrizes, demonstrou redução significativa de eventos adversos de grau 2 ou superior, 
sem prejuízo do controle tumoral, e taxas de resposta clínica completa superiores a 90%.[6] 
(…)”  – Profissional de saúde 

 
2. “A radioterapia com modulação da intensidade do feixe (IMRT) representa um avanço 

significativo no tratamento do câncer de canal anal, ao permitir a administração precisa da 
dose de radiação ao volume-alvo tumoral, com superior preservação dos tecidos sadios 
adjacentes, como intestino delgado, bexiga, pele perineal e genitália externa. Essa precisão 
na distribuição da dose possibilita a redução substancial da exposição desnecessária aos 
órgãos de risco, minimizando a ocorrência de efeitos adversos, tanto agudos quanto 
tardios, frequentemente observados com técnicas radioterápicas convencionais. Estudos 
clínicos prospectivos, como o RTOG 0529, demonstram de forma robusta que a técnica de 
IMRT está associada à redução significativa das toxicidades de grau ≥2 nos sistemas 
gastrointestinal (de 36% para 21%), geniturinário (de 12% para 5%) e tegumentar (de 61% 
para 38%), sem prejuízo do controle loco-regional da doença. A menor incidência de efeitos 
colaterais contribui diretamente para a redução das interrupções de tratamento, menor 
necessidade de hospitalizações ou intervenções clínicas adicionais e maior adesão à 
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quimiorradioterapia concomitante, fatores que impactam positivamente os desfechos 
oncológicos e a qualidade de vida dos pacientes. A adoção da IMRT no tratamento do câncer 
de canal anal é recomendada por diretrizes clínicas internacionais de referência, incluindo 
o National Comprehensive Cancer Network (NCCN), a European Society for Medical 
Oncology (ESMO) e a American Society for Radiation Oncology (ASTRO). Essas instituições 
reconhecem a IMRT como o padrão preferencial de tratamento em centros com 
infraestrutura disponível, dado seu perfil superior de segurança e tolerabilidade (...)– 
Instituição acadêmica 
 

3. “Assim como a ANS, concordamos com a incorporação da tecnologia ao Rol Atualmente, a 
radioterapia disponível para o tratamento de pacientes com câncer do canal anal no contexto 
da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) é a radioterapia conformada (...) Em 
contraste, a radioterapia de radiação modulada por intensidade (IMRT) ajusta a intensidade 
do feixe com base na disposição do alvo e dos órgãos circundantes. A intensidade dos feixes 
que passam pelos órgãos saudáveis em risco é reduzida, enquanto a intensidade dos feixes 
direcionados ao volume do alvo é aumentada, permitindo uma maior precisão na proteção 
dos tecidos saudáveis ao redor do tumor. A IMRT já está disponível no contexto da ANS para 
tumores da cabeça e pescoço, mediastino, pulmão, esôfago e próstata. Avaliando as 
evidências disponíveis, observamos que são baseadas em dois estudos de fase 2, sem 
comparador, o que traz incertezas aos desfechos de eficácia e segurança. A IMRT 
teoricamente leva à redução na taxa de toxicidade gastrointestinal aguda grau ≥3 e cutânea 
grau ≥3 em pacientes tratados para câncer de canal anal quando comparada à radioterapia 
conformacional. Estudos para tecnologias não farmacológicas possuem fragilidade 
intrínseca quanto a qualidade da evidência e é relevante considerar que a IMRT para o 
tratamento de tumores de canal anal poderia ser uma opção clínica a fim de preservar os 
pacientes dos efeitos de toxicidade nas regiões sensíveis circundantes. (...)” – Operadora 
 

4. “Levando em conta os benefícios em termos de redução de toxicidade, melhor tolerância 
ao tratamento e aumento das chances de cura, a inclusão da IMRT com a cobertura 
obrigatória pelos planos de saúde para o câncer de canal anal é uma medida fundamental, 
já que garante que os pacientes tenham acesso ao que há de mais moderno e eficaz no 
combate a essa doença, resultando em maior qualidade de vida aos pacientes que estão 
fisicamente e emocionalmente debilitados.” - Familiar, amigo ou cuidador de paciente 
 

5. “O Oncoguia trabalha na defesa dos pacientes com câncer e apoia ano a ano milhares de 
pessoas a passar por essa etapa de uma forma mais leve. Para melhor atuar na defesa dos 
direitos dos pacientes com câncer, buscamos participar dos espaços de participação social, 
respaldados através do nosso comitê científico, formado por médicos oncologistas 
renomados em suas áreas. Assim, nossa contribuição vem endossar a solicitação de 
incorporação submetida pela Sociedade Brasileira de Radioterapia (SBRT). O câncer de canal 
anal possui impacto significativo na qualidade de vida dos pacientes devido tanto às 
características da doença quanto aos efeitos adversos associados ao tratamento. O protocolo 
de tratamento padrão inclui, na maioria dos casos, a combinação de radioterapia com 
quimioterapia. Entretanto, a anatomia da região pélvica, que concentra diversos órgãos 
sensíveis (como reto, bexiga, órgãos genitais e pele), faz com que a toxicidade do tratamento 
radioterápico convencional seja particularmente relevante, podendo gerar complicações 
severas, tanto agudas quanto de longo prazo. (...) A IMRT permite a entrega mais precisa da 
radiação, concentrando a dose no tumor e poupando ao máximo os tecidos sadios ao redor. 
Na prática, isso se traduz em uma redução expressiva da toxicidade, tanto gastrointestinal 
quanto geniturinária e dermatológica, além de menor risco de complicações tardias. Como 
consequência, pacientes que realizam o tratamento com a tecnologia IMRT têm sua 
qualidade de vida significativamente preservada, com menor necessidade de internações 
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e realização de procedimentos para manejo de toxicidade. Adicionalmente, apresentam 
maior aderência ao tratamento e melhores desfechos clínicos. O aumento da segurança do 
tratamento tem consequências positivas também para o sistema de saúde como um todo, 
uma vez que resulta na redução de internações hospitalares, tratamentos medicamentosos 
adicionais, intervenções cirúrgicas e outros procedimentos de manejo de toxicidade. (...) A 
IMRT já é reconhecida internacionalmente, sendo considerada a técnica padrão pelo 
National Institute of Health and Care Excellence (NICE), do National Health Service (NHS), 
e a Royal Australian College of General Practitioners. Nesse sentido, já é consenso a 
superioridade da técnica quando comparada à radioterapia convencional. Diante disso, 
endossamos a incorporação da radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para 
tratamento de pacientes adultos com tumores do canal anal; Por fim, destacamos que a 
técnica já foi avaliada pela ANS para tumores da região da cabeça e pescoço; pulmão, 
mediastino e esôfago e para próstata. Em todos os casos, a técnica foi incorporada 
considerando os benefícios evidentes na redução de toxicidade do tratamento inerentes à 
utilização da técnica. Nesse sentido, consideramos ser pertinente que a ANS avalie a 
possibilidade de um modelo de incorporação mais amplo para a tecnologia, recomendando 
sua indicação sempre que houver respaldo técnico e científico, independentemente do sítio 
tumoral. A redução de danos aos tecidos sadios não é uma vantagem exclusiva desta 
indicação, mas uma característica técnica inerente à tecnologia IMRT.” - 
Grupo/associação/organização de pacientes 
 

6. “A incorporação da tecnologia de Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) no 
tratamento do câncer de canal anal é amplamente respaldada pela literatura científica 
devido a seus benefícios clínicos e técnicos. A IMRT permite uma melhor conformidade da 
dose ao volume-alvo, com significativa redução da dose nos órgãos adjacentes de risco, como 
intestino delgado, bexiga e genitália externa, minimizando a toxicidade sem comprometer o 
controle tumoral (KACHNIC et al., 2010; DEFRANCESCHI et al., 2018). Estudos multicêntricos 
de fase II, como o RTOG 0529, demonstraram que a IMRT reduz de forma expressiva a 
incidência de toxicidades agudas grau 3 ou superiores, especialmente em relação aos 
efeitos dermatológicos e gastrointestinais, em comparação com a radioterapia 
tridimensional convencional (3D-CRT) (KACHNIC et al., 2010). Além disso, a utilização de 
IMRT está associada a menores taxas de interrupções do tratamento, fator importante para 
o controle locorregional da doença, já que atrasos no tempo global de tratamento estão 
relacionados a pior desfecho oncológico (KACHNIC et al., 2010; DEFRANCESCHI et al., 2018). 
A literatura também evidencia que a IMRT mantém taxas de controle locorregional, 
sobrevida livre de progressão e sobrevida global equivalentes ou superiores às obtidas com 
a 3D-CRT, mas com perfil de toxicidade mais favorável (MENG et al., 2021). Adicionalmente, 
a técnica de IMRT com boost simultâneo integrado (SIB-IMRT) permite a redução do tempo 
total de tratamento, com ganho logístico e clínico (DEFRANCESCHI et al., 2018)(...).” – 
Prestador     
 

7. “(...) O estudo prospectivo de fase II RTOG 0529 demonstrou que a IMRT associada à 
quimioterapia reduziu significativamente eventos grau ≥3 gastrointestinais (21 % vs 36 %; 
p = 0,0082) e cutâneos (23 % vs 49 %; p < 0,0001) em comparação ao 3D-CRT (KACHNIC et 
al., 2013). Levantamentos dosimétricos confirmam menor dose em intestino delgado, bexiga, 
genitais externos, cabeças femorais e medula óssea com IMRT, resultando em menos 
diarreia, proctite e mielossupressão (KACHNIC et al., 2013). (...) No mesmo RTOG 0529, a 
mediana de duração do tratamento foi menor com IMRT (43 dias vs 49 dias; p < 0,0001) e 
o tempo acumulado de interrupção causado por toxicidade foi significativamente reduzido 
(0 dias vs 3 dias; p = 0,0047) (KACHNIC et al., 2013). (...) Estudos de coortes com seguimento 
médio de cinco anos apontam redução de complicações tardias grau ≥3 e menor 
necessidade de colostomia, preservando função anal e melhorando qualidade de vida em 
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pacientes tratados com IMRT (SAUTER et al., 2022). Séries institucionais relatam também 
melhor função intestinal e sexual atribuída à menor dose em órgãos sensíveis (FRANZEL et 
al., 2022). (...) No RTOG 0529, as taxas de controle locorregional e sobrevida em cinco anos 
foram similares às observadas com 3D-CRT (FENG et al., 2025). Um estudo retrospectivo do 
National Cancer Data Base, com mais de 6.800 pacientes, mostrou sobrevida global em 
cinco anos de 81 % com IMRT vs 79 % com RT3D (p = 0,0036) e associação entre IMRT e 
menor risco de morte em análise multivariada (p = 0,039) (ELSON et al., 2018) (...).” – 
Profissional da saúde. 
 

8. “A incorporação da tecnologia de Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) no 
tratamento do câncer de canal anal é amplamente respaldada pela literatura científica 
devido a seus benefícios clínicos e técnicos. A IMRT permite uma melhor conformidade da 
dose ao volume-alvo, com significativa redução da dose nos órgãos adjacentes de risco, 
como intestino delgado, bexiga e genitália externa, minimizando a toxicidade sem 
comprometer o controle tumoral (KACHNIC et al., 2010; DEFRANCESCHI et al., 2018). 
Estudos multicêntricos de fase II, como o RTOG 0529, demonstraram que a IMRT reduz de 
forma expressiva a incidência de toxicidades agudas grau 3 ou superiores, especialmente 
em relação aos efeitos dermatológicos e gastrointestinais, em comparação com a 
radioterapia tridimensional convencional (3D-CRT) (KACHNIC et al., 2010). Além disso, a 
utilização de IMRT está associada a menores taxas de interrupções do tratamento, fator 
importante para o controle locorregional da doença, já que atrasos no tempo global de 
tratamento estão relacionados a pior desfecho oncológico (KACHNIC et al., 2010; 
DEFRANCESCHI et al., 2018). A literatura também evidencia que a IMRT mantém taxas de 
controle locorregional, sobrevida livre de progressão e sobrevida global equivalentes ou 
superiores às obtidas com a 3D-CRT, mas com perfil de toxicidade mais favorável (MENG 
et al., 2021). Adicionalmente, a técnica de IMRT com boost simultâneo integrado (SIB-IMRT) 
permite a redução do tempo total de tratamento, com ganho logístico e clínico 
(DEFRANCESCHI et al., 2018) (...).” – Sociedade Médica    
 
 

Contra a incorporação: 
 
Não se aplica. 

Análise: 
 
O Relatório de Análise Crítica (RAC) apresenta evidências clínicas oriundas de dois ensaios clínicos de 

fase II e braço único (RTOG 0529 e Murofushi, 2023) avaliando a radioterapia com modulação da 

intensidade do feixe de radiação (IMRT) associada a 5-fluorouracila e mitomicina-C para o tratamento 

de carcinoma do canal anal. 

Há incertezas (evidência de certeza muito baixa) sobre os efeitos da IMRT associada a 5-fluorouracila 

e mitomicina-C: 

● A sobrevida global em 8 anos foi de 68% (IC 95% 53 - 79) no estudo RTOG 0529 e de 93,5% 

(IC 95%: 76,6 – 98,3) em 33 meses de seguimento, no estudo Murofushi, 2023. 

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

● A incidência de eventos adversos graves foi de 83% (IC 95% 70% a 92%) no estudo RTOG 

0529. 
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● A incidência geral de eventos adversos, avaliado pela proporção de pelo menos 1 evento 

adverso qualquer, não foi relatada.  

● Os desfechos de sobrevida livre de progressão e qualidade de vida não foram avaliados. 

 

Sobre a ANS avaliar a ampliação da incorporação da IMRT para outras indicações oncológicas, é 

importante frisar que a inclusão no Rol de Procedimentos segue critérios normativos e técnicos 

preestabelecidos, incluindo princípios de eficácia, segurança e custo-efetividade. 

 

Todas as referências foram avaliadas, e não foram identificadas novas evidências, no âmbito da 

consulta pública, que se encaixassem no PICO ou que trouxessem elementos adicionais capazes de 

alterar os resultados apresentados no RAC. 

 

4.2. Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos) 

 
A favor da incorporação: 
 
1. “Embora a IMRT envolva custos iniciais mais elevados em comparação à 3D-CRT, estudos de 

custo-efetividade indicam que a redução de internações e eventos adversos graves pode 
compensar esse investimento, resultando em menor custo global relacionado a complicações 
e melhor qualidade de vida para os pacientes.[6] Portanto, a evidência científica atual sustenta 
que a IMRT deve ser incorporada como padrão no tratamento radioterápico dos tumores do canal 
anal, promovendo melhores resultados clínicos, menor toxicidade e potencial redução de custos 
indiretos, em consonância com as melhores práticas internacionais.[1][5][2][3][4][6] (…)”  – 
Profissional de saúde 
 

2. “Do ponto de vista econômico, análises internacionais indicam que a IMRT é uma tecnologia 
custo-efetiva em comparação à radioterapia convencional, especialmente quando considerada a 
redução de eventos adversos graves. Um estudo de avaliação econômica conduzido nos Estados 
Unidos (Smith et al., J Oncol Pract, 2016) demonstrou que a IMRT, ao reduzir a taxa de 
complicações e internações associadas ao tratamento, apresentou uma razão de custo-
efetividade incremental (ICER) inferior a US$ 50.000 por QALY (ano de vida ajustado por 
qualidade), valor considerado aceitável em parâmetros internacionais. Esse achado sugere que, 
mesmo com um custo inicial marginalmente superior, a IMRT reduz custos indiretos e promove 
maior eficiência no uso de recursos em saúde (...)” – Instituição acadêmica 

 

3. “Em relação a análise econômica, o impacto orçamentário incremental estimado da tecnologia 
é de R$ 3,9 milhões por ano, em média, para o atendimento a uma população de 454 pessoas 
ao ano. Concordamos com a recomendação preliminar da ANS pela incorporação da tecnologia 
ao ROL de procedimentos, porém entendemos que os prestadores devam rever os preços dos 
pacotes cobrados, já que a maior difusão do IMRT no mercado poderia ser considerada para 
embasar o preço e torná-lo mais acessível.” - Operadora 

 
Contra a incorporação: 
 
Não se aplica. 
 
 

Análise: 
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O Relatório de Análise Crítica (RAC) avaliou o estudo de custo-minimização, o qual estimou um custo 

incremental de R$11.597,42 com o uso de IMRT em comparação com RCT-3D, considerando a 

perspectiva da saúde suplementar. Embora a avaliação econômica apresentada identifique a IMRT 

como uma alternativa terapêutica à RCT-3D, os PARECERISTAS apontam que a análise apresenta 

limitações metodológicas relevantes, as quais podem comprometer a robustez dos resultados 

obtidos e limitar a aplicabilidade das conclusões no contexto da tomada de decisão em saúde. 

A reanálise efetuada no RAC pelos PARECERISTAS estimou que o impacto orçamentário incremental, 

considerando a introdução do IMRT na perspectiva da saúde suplementar, foi de R$ 19.326.197,58 

em comparação com o cenário atual, correspondente a uma média anual de R$ 3.865.239,52. Essa 

estimativa considerou uma taxa de difusão progressiva do IMRT, iniciando em 61% no primeiro ano 

e alcançando 81% no quinto ano, além de uma média de 467 participantes elegíveis ao longo do 

período de cinco anos. 

 

4.3. Outros assuntos 

Não há. 
 

Análise: 
 
Não se aplica. 

 

5. OUTRAS CONSIDERAÇÕES 

 

Não há.  

 

O relatório de análise da Consulta Pública - CP e a planilha de contribuições estarão disponíveis 
para download no sítio institucional da ANS (ANS – Acesso à informação - Participação Social) 
dedicado a apresentação das consultas públicas. Nesta página, deverá ser localizada a CP de 
interesse para acesso à documentação. 

 

https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultasPublicas


 

1 
 

Relatório Final da COSAÚDE – Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT)                       
para o tratamento tumores do canal anal (UAT 161) 

No dia 29 de julho de 2025, na 42ª reunião técnica da Comissão de Atualização do Rol e 
Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar – COSAÚDE, foi realizada discussão 
sobre a análise das contribuições da Consulta Pública n.º 157, em relação à proposta de 
atualização do Rol para Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para o 
tratamento tumores do canal anal. 

A reunião foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, parágrafo 3º, da Lei 
9.656/1998, incluído pela Lei 14.307/2022, e o conteúdo integral da reunião está 
disponível em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora). 

A área técnica da ANS apresentou o relatório de análise das contribuições da 
participação social para a proposta de atualização do Rol. 

Após as apresentações, foi realizada discussão que abordou aspectos relacionados às 
evidências científicas sobre eficácia, efetividade e segurança da tecnologia, a avaliação 
econômica de benefícios e custos em comparação às coberturas já previstas no Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde, bem como a análise de impacto financeiro da 
ampliação da cobertura no âmbito da saúde suplementar. 

Registro de manifestações de membros integrantes da COSAÚDE: 

Após a discussão, os membros integrantes da COSAÚDE declararam sua manifestação 
para registro no presente Relatório Final quanto à incorporação da tecnologia no Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde: 

• A Associação Médica Brasileira (AMB) endossa a posição da Sociedade Brasileira 
de Radioterapia (SBRT) e mantém a posição favorável à incorporação da 
tecnologia UAT 161; 

• A Unimed do Brasil confirma a recomendação favorável para a incorporação da 
radioterapia IMRT para tumores do canal anal no rol da ANS, apoiando a decisão 
da própria ANS; 

• A Federação Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalização e de 
Previdência Complementar Aberta – Fenaseg/Fenasaúde e União Nacional das 
Instituições de Autogestão em Saúde (UNIDAS) acompanham a Unimed do Brasil; 

• Confederação Nacional da Indústria (CNI) - FAVORÁVEL - Diante do benefício 
comprovado da IMRT em reduzir danos a órgãos adjacentes com maior 
segurança, associado ao baixo custo incremental na Análise de Custo-
Minimização e ao impacto orçamentário limitado, possivelmente inferior aos 
custos decorrentes de complicações da radioterapia conformacional, 
recomenda-se a incorporação da tecnologia; 

• Associação Brasileira de Planos de Saúde / Sindicato Nacional das Empresas de 
Medicina de Grupo - ABRAMGE/Sinamge: pós reunião técnica e participação 

http://www.gov.br/ans
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social ampliada, manifestamos nossa posição favorável a incorporação IMRT 
para canal anal;  

• Conselho Federal de Medicina – CFM é a favor da incorporação da IMRT para 
tumor de canal anal. A incorporação da UAT 161, que propõe o uso da 
Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para tumores do canal anal, é 
fundamentada em evidências que comprovam redução significativa da 
toxicidade gastrointestinal e geniturinária, mantendo a eficácia oncológica. A 
menor taxa de efeitos adversos permite melhor adesão ao tratamento, menor 
necessidade de internações e intervenções adicionais, resultando em desfechos 
clínicos superiores e redução de custos assistenciais a médio e longo prazo. A 
adoção da IMRT é uma medida tecnicamente eficaz, centrada no paciente e 
economicamente racional; 

• Conselho Nacional de Saúde (CNS), Conselho Federal de Enfermagem (COFEN), 
Conselho Federal de Farmácia (CFF), Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) 
mantêm a posição favorável à incorporação da tecnologia UAT 161; 

• Biored Brasil é favorável a incorporação da IMRT, endossando o parecer da 
AMB, CNI, SBRT e CNS; 

• Associação Brasileira da Indústria de Tecnologia para Saúde (ABIMED) 
manifesta recomendação favorável à incorporação de IMRT para tratamento de 
tumores de canal anal, à luz dos debates ocorridos na 40ª reunião da Cosaúde e 
das contribuições trazidas à CP; 

• A Associação Brasileira de Linfoma e Leucemia (ABRALE) possui parecer 
favorável à incorporação da UAT nº 161, corroborando a posição da Sociedade 
Brasileira de Radioterapia, bem como o resultado da consulta pública; 

• O Conselho Nacional de Secretários de Saúde (CONASS) reitera sua posição 
contrária à incorporação da Radioterapia de Intensidade Modulada (IMRT) para 
tumores do canal anal no âmbito da saúde suplementar. Apesar do apoio 
manifestado na Consulta Pública por operadoras, prestadores e entidades da 
sociedade civil, não foram apresentadas novas evidências clínicas capazes de 
modificar a avaliação previamente realizada. As incertezas permanecem 
relevantes, uma vez que os estudos clínicos disponíveis são de fase II, com 
desenho de braço único e certeza muito baixa da evidência, o que limita a 
confiabilidade dos achados sobre eficácia e segurança da tecnologia. A análise 
econômica também permanece fragilizada. Ainda que especialistas tenham 
apontado, em reunião, que os valores praticados no mercado seriam inferiores 
aos utilizados no estudo, tal informação não foi documentada de forma 
estruturada. Assim, o impacto orçamentário incremental estimado, da ordem 
de R$ 19 milhões em cinco anos, representa um custo significativo, sem 
demonstração robusta de benefício clínico adicional que o justifique. O CONASS 
reforça que decisões de incorporação no Rol da ANS devem observar rigor 
técnico, evidência científica confiável e critérios de sustentabilidade; 

• INTERFARMA - Associação da Indústria Farmacêutica de Pesquisa se posiciona 
favorável à incorporação acompanhando ABIMED, CNI, AMB e outras 
associações. 
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ANEXOS: 

Apresentações 

Lista de presença 



29/7/2025

PARTICIPAÇÃO SOCIAL AMPLIADA

CONSULTA PÚBLICA Nº 157/2025

42ª REUNIÃO TÉCNICA DA COSAÚDE

UAT 161

RADIOTERAPIA DE INTENSIDADE MODULADA PARA O TRATAMENTO 
DE TUMORES DO CANAL ANAL
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▪ Protocolo: 2025.1.000256

▪ Proponente: SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOTERAPIA.

▪ Nº UAT: 161

▪ Tipo de PAR: Incorporação

▪ Tecnologia: Radioterapia com modulação da intensidade do feixe de radiação para o tratamento de 

pacientes adultos com tumores malignos do canal anal.

▪ Reunião Técnica (RT) preliminar da Cosaúde: 40ª RT realizada em 28/5/2025.

▪ Recomendação preliminar: Favorável conforme Nota Técnica nº 20/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-

DIPRO/DIPRO, constante do processo 33910.023779/2025-94.

PROPOSTA DE ATUALIZAÇÃO
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ETAPA DE PARTICIPAÇÃO SOCIAL AMPLIADA

Consulta Pública nº 157/2025: Recebimento de contribuições da sociedade 
entre 12/6/2025 a 3/7/2025. O dossiê do proponente, o estudo técnico 
elaborado pela ANS (Relatório de Análise Crítica - RAC), o relatório preliminar da 
COSAÚDE e a NTRP estão disponíveis para consulta na página da CP.

Link: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/157

Reunião Técnica nº 40: Realizada em 28/05/5025. 

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



CONSULTA PÚBLICA Nº 157/2025
(período de 12/06 a 03/07/2025)
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VISÃO GERAL DAS CONTRIBUIÇÕES

❑ Quantidade de contribuições por tipo de opinião, antes da análise dos aportes:

▪ Após análise dos aportes, uma contribuição classificada como “discordo da incorporação” foi reclassificada como “concordo com 

a incorporação”. Além disso, uma das contribuições classificada como “concordo com a incorporação” foi reclassificada como 
“não se aplica” pois era teste.

❑ Quantidade de contribuições por tipo de opinião, após a análise dos aportes:

Opinião Qtd. %

Concordo com a incorporação 210 99,53

Concordo/Discordo parcialmente da incorporação 0 0

Discordo da incorporação 0 0

Não se aplica 1 0,47

211 100

Opinião Qtd. %
Concordo com a Incorporação 210 99,53
Discordo da incorporação 1 0,47
Concordo/discordo parcialmente da incorporação 0 0
Total Geral 211 100
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VISÃO GERAL DAS CONTRIBUIÇÕES

❑ Quantidade de contribuições por perfil de contribuinte: 

Perfil de contribuinte Qtd. %
Profissional de saúde 107 50,71
Interessados no tema 27 12,80
Outro 22 10,43
Operadora 11 5,21
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 9 4,27
Empresa/indústria 7 3,32
Paciente 7 3,32
Empresa detentora do registro/fabricante da 

tecnologia avaliada

4 1,90

Sociedade médica 4 1,90
Prestador 3 1,42
Conselho profissional 2 0,95
Instituição acadêmica 2 0,95
Instituição de saúde 2 0,95
Consultoria 1 0,47
Entidade representativa de prestadores 1 0,47
Grupo/associação/organização de pacientes 1 0,47
Órgão de defesa do consumidor 1 0,47
Total Geral 211 100
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Resumo dos temas abordados

❑ Concordantes: 

➢ Técnica eficaz na redução dos efeitos colaterais agudos e tardios, diminuindo interrupções 

no tratamento e preservando tecidos saudáveis.

➢ Pacientes apresentam menos complicações e maior tolerabilidade ao tratamento, 

permitindo melhor adesão, suscitando impactos positivos na qualidade de vida.

➢ A IMRT permite doses mais altas e precisas, melhorando o controle local, limitando a 

exposição em órgãos adjacentes.

➢ Apesar do custo inicial mais alto, a IMRT pode reduzir custos indiretos associados a 

hospitalizações, manejo de toxicidades e progressão da doença.

➢ Técnica recomendada em diretrizes internacionais de Associações/Sociedades médicas.
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RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

“Assim como a ANS, concordamos com a incorporação da tecnologia ao Rol Atualmente, a radioterapia disponível para 

o tratamento de pacientes com câncer do canal anal no contexto da Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS) é a 

radioterapia conformada (...) Em contraste, a radioterapia de radiação modulada por intensidade (IMRT) ajusta a 

intensidade do feixe com base na disposição do alvo e dos órgãos circundantes. A intensidade dos feixes que passam 

pelos órgãos saudáveis em risco é reduzida, enquanto a intensidade dos feixes direcionados ao volume do alvo é 

aumentada, permitindo uma maior precisão na proteção dos tecidos saudáveis ao redor do tumor. A IMRT já está 

disponível no contexto da ANS para tumores da cabeça e pescoço, mediastino, pulmão, esôfago e próstata. Avaliando 

as evidências disponíveis, observamos que são baseadas em dois estudos de fase 2, sem comparador, o que traz 

incertezas aos desfechos de eficácia e segurança. A IMRT teoricamente leva à redução na taxa de toxicidade 

gastrointestinal aguda grau ≥3 e cutânea grau ≥3 em pacientes tratados para câncer de canal anal quando comparada 

à radioterapia conformacional. Estudos para tecnologias não farmacológicas possuem fragilidade intrínseca quanto 

a qualidade da evidência e é relevante considerar que a IMRT para o tratamento de tumores de canal anal poderia 

ser uma opção clínica a fim de preservar os pacientes dos efeitos de toxicidade nas regiões sensíveis circundantes. 

(...)” – Operadora

❖Concordantes 
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RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

“Levando em conta os benefícios em termos de redução de toxicidade, melhor tolerância ao tratamento e aumento 

das chances de cura, a inclusão da IMRT com a cobertura obrigatória pelos planos de saúde para o câncer de canal 

anal é uma medida fundamental, já que garante que os pacientes tenham acesso ao que há de mais moderno e 

eficaz no combate a essa doença, resultando em maior qualidade de vida aos pacientes que estão fisicamente e 

emocionalmente debilitados.” - Familiar, amigo ou cuidador de paciente

“Por fim, destacamos que a técnica já foi avaliada pela ANS para tumores da região da cabeça e pescoço; pulmão, 

mediastino e esôfago e para próstata. Em todos os casos, a técnica foi incorporada considerando os benefícios 

evidentes na redução de toxicidade do tratamento inerentes à utilização da técnica. Nesse sentido, consideramos ser 

pertinente que a ANS avalie a possibilidade de um modelo de incorporação mais amplo para a tecnologia, 

recomendando sua indicação sempre que houver respaldo técnico e científico, independentemente do sítio tumoral. 

A redução de danos aos tecidos sadios não é uma vantagem exclusiva desta indicação, mas uma característica técnica 

inerente à tecnologia IMRT.” - Grupo/associação/organização de pacientes

❖Concordantes 
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica)

➢ O Relatório de Análise Crítica (RAC) apresenta evidências clínicas oriundas de dois ensaios clínicos de fase II e 

braço único (RTOG 0529 e Murofushi, 2023) avaliando a radioterapia com modulação da intensidade do feixe de 

radiação (IMRT) associada a 5-fluorouracila e mitomicina-C para o tratamento de carcinoma do canal anal. Há 

incertezas (evidência de certeza muito baixa) sobre os efeitos da IMRT associada a 5-fluorouracila e mitomicina-C:

▪ A sobrevida global em 8 anos foi de 68% (IC 95% 53 - 79) no estudo RTOG 0529 e de 93,5% (IC 95%: 76,6 – 

98,3) em 33 meses de seguimento, no estudo Murofushi, 2023.

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

▪ A incidência de eventos adversos graves foi de 83% (IC 95% 70% a 92%) no estudo RTOG 0529.

▪ A incidência geral de eventos adversos, avaliado pela proporção de pelo menos 1 evento adverso qualquer, 

não foi relatada. 

▪ Os desfechos de sobrevida livre de progressão e qualidade de vida não foram avaliados.
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

Avaliação de eficácia/efetividade e segurança da tecnologia (avaliação clínica)

➢ Sobre a ANS avaliar a ampliação da incorporação da IMRT para outras indicações oncológicas, é importante frisar 

que a inclusão no Rol de Procedimentos segue critérios normativos e técnicos preestabelecidos, incluindo 

princípios de eficácia, segurança e custo-efetividade.

➢ Todas as referências foram avaliadas, e não foram identificadas novas evidências, no âmbito da consulta pública, 

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

apresentados no RAC.
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ANÁLISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIÇÕES

Avaliação econômica e análise de impacto orçamentário da PAR (estudos econômicos)

❖ A favor da Incorporação:

•“Embora a IMRT envolva custos iniciais mais elevados em comparação à 3D-CRT, estudos de custo-efetividade 
indicam que a redução de internações e eventos adversos graves pode compensar esse investimento, resultando em 
menor custo global relacionado a complicações e melhor qualidade de vida para os pacientes.[6] Portanto, a 
evidência científica atual sustenta que a IMRT deve ser incorporada como padrão no tratamento radioterápico dos 
tumores do canal anal, promovendo melhores resultados clínicos, menor toxicidade e potencial redução de custos 
indiretos, em consonância com as melhores práticas internacionais.[1][5][2][3][4][6] (…)”  – Profissional de saúde

•“Do ponto de vista econômico, análises internacionais indicam que a IMRT é uma tecnologia custo-efetiva em 
comparação à radioterapia convencional, especialmente quando considerada a redução de eventos adversos graves. 
Um estudo de avaliação econômica conduzido nos Estados Unidos (Smith et al., J Oncol Pract, 2016) demonstrou que 
a IMRT, ao reduzir a taxa de complicações e internações associadas ao tratamento, apresentou uma razão de custo-
efetividade incremental (ICER) inferior a US$ 50.000 por QALY (ano de vida ajustado por qualidade), valor 
considerado aceitável em parâmetros internacionais. Esse achado sugere que, mesmo com um custo inicial 
marginalmente superior, a IMRT reduz custos indiretos e promove maior eficiência no uso de recursos em saúde (...)” – 
Instituição acadêmica
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ANÁLISE DA ANS
Avaliação econômica e Impacto orçamentário

❖ Da análise das contribuições, cabe destacar:

O Relatório de Análise Crítica (RAC) avaliou o estudo de custo-minimização, o qual estimou um custo incremental 

de R$11.597,42 com o uso de IMRT em comparação com RCT-3D, considerando a perspectiva da saúde 

suplementar. Embora a avaliação econômica apresentada identifique a IMRT como uma alternativa terapêutica à 

RCT-3D, os PARECERISTAS apontam que a análise apresenta limitações metodológicas relevantes, as quais 

podem comprometer a robustez dos resultados obtidos e limitar a aplicabilidade das conclusões no contexto da 

tomada de decisão em saúde.

A reanálise efetuada no RAC pelos PARECERISTAS estimou que o impacto orçamentário incremental, 

considerando a introdução do IMRT na perspectiva da saúde suplementar, foi de R$ 19.326.197,58 em 

comparação com o cenário atual, correspondente a uma média anual de R$ 3.865.239,52. Essa estimativa 

considerou uma taxa de difusão progressiva do IMRT, iniciando em 61% no primeiro ano e alcançando 81% no 

quinto ano, além de uma média de 467 participantes elegíveis ao longo do período de cinco anos.
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CONSIDERAÇÕES FINAIS

O conteúdo integral do relatório de consulta pública, bem como a planilha de 

contribuições,  estão disponíveis para consulta no sítio institucional da ANS dedicado 

à apresentação das consultas públicas encerradas.

Nesta página, deverá ser localizada a CP de interesse para acesso à documentação.

Consultas Públicas encerradas: 

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

sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas

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


                                                                                      

                      
              



42ª Reunião Técnica da Comissão de Atualização do Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde Suplementar  

COSAÚDE
29/07/2025

 N°    NOME   INSTITUIÇÃO 

 1   ABRAO ABUHAB   EDWARDS 

 2   ANA CECILIA DE SÁ CAMPELLO FAVERET   ANS 

 3   ANA LUCIA SILVA MARÇAL PADUELLO   CONSELHO NACIONAL DE SAUDE 

 4   ANNE KARIN DA MOTA BORGES   ANS 

 5   ANTONIO PAZIN FILHO   CNI - NATS HCFMRP-USP 

 6   ARTHUR ACCIOLY ROSA   ABIMED 

 7   BEATRIZ FERNANDA AMARAL   ABRAMGE 

 8   BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO   ANS 

 9   CARMEM LUCIA LUPI MONTEIRO GARCIA   COFEN 

 10   CAROA VALÉRIA MARTINS RODRIGUES   ANS 

 11   CAROLINA MARIA DIAS DA SILVA   CONSELHO FEDERAL DE FONOAUDIOLOGIA  

 12   CASSIO IDE ALVES   ABRAMGE 

 13   CLARICE ALEGRE PETRAMALE   UNIMED DO BRASIL 

 14   CRISTINA NOBUKO ONIO 
 ANS - AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE 
SUPLEMENTAR 

 15   DANIEL BARAUNA 
 CONFEDERAÇÃO DAS SANTAS CASAS DE 
MISERICÓRDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES 
FILANTRÓPICAS - CMB 

 16   EDUARDO BLAY LEIDERMAN   ASSECTOR CONSULTORIA 

 17   EDUARDO DE PAULA VIEIRA 
 SOCIEDADE BRASILEIRA DE 
COLOPROCTOLOGIA 

 18   FELIPE DIAS CARVALHO 
 ABIMED - ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DA 
INDÚSTRIA DE TECNOLOGIA PARA SAÚDE 

 19   FELIPE UMEDA VALLE   CAECS/ANS 

 20   FERNANDA MARINHO MANGIONE 
 BENEFICÊNCIA PORTUGUESA DE SÃO PAULO 
(CONVIDADA DA ABIMED) 

 21   FLÁVIA CRISTINA DE ARAÚJO CORDEIRO   ANS 

 22   FLAVIA TANAKA   ANS 

 23   FRANCISCO CARDOSO   CFM 



 24   FRANCISCO CARDOSO   CFM 

 25   FRANCISCO JOSÉ DE FREITAS LIMA   UNIMED DO BRASIL 

 26   GRACCHO BOGÉA DE MELO E ALVIM NETO   FBH 

 27   ISABELLA VASCONCELLOS DE OLIVEIRA   UNIDAS 

 28   JAVIER MIGUELEZ   MATERNIDADE SÃO LUIZ STAR  

 29   JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO   ANS 

 30   JOAO HENRIQUE VOGADO ABRAHAO   CONASS 

 31   JOSE AIRTON DE ARRUDA   SBHCI 

 32   LEONARDO MOTTA    ANS  

 33   LUANA FERREIRA LIMA    ASSOCIAÇAO BRASILEIRA DE LINFOMA E 
LEUCEMIA (ABRALE) 

 34   LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA   FENASAÚDE 

 35   MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL 
 AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE 
SUPLEMENTAR 

 36   MARCIA R D ALVES   EDWARDS LIFESCIENCES 

 37   MARCUS SIMOES CASTILHO   SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOTERAPIA. 

 38   MARIA BETANIA PEREIRA TORALLES   SOCIEDADE BRASILEIRA DE PEDIATRIA 

 39   MARIA DE FÁTIMA TORRES FARIA VIEGAS    MTE 

 40   MARIANA MICHEL BARBOSA   UNIMED 

 41   MARIO HENRIQUE BURLACCHINI DE CARVALHO   FEBRASGO 

 42   MARTA SUNDFELD   ANS 

 43   MILTON DAYRELL LUCAS FILHO   ANS  

 44   MIYUKI GOTO   ASSOCIAÇÃO MÉDICA BRASILEIRA AMB  

 45   PRISCILA TORRES DA SILVA    BIORED BRASIL 

 46   RENATO ALENCAR PORTO   INTERFARMA 

 47   ROBSON FERRIGNO   SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOTERAPIA 

 48   SIDNEY RAFAEL DAS NEVES    CFO  

 49   SILVANA MARCIA BRUSCHI KELLES   UNIMED BRASIL/UNIMED BH 

 50   SIMONE ASSUMPÇÃO PEROBA    CNC 

 51   SIMONE HAASE KRAUSE   ANS 

 52   TALITA BARBOSA GOMES   CFF 



 53   TATIANA CALI DE OLIVEIRA   FENASAÚDE 

 54   VÂNIA CRISTINA DOS SANTOS TAVARES   ANS 

 55   WALACE DIAS FREITAS  
 MINISTÉRIO DO DESENVOLVIMENTO E 
ASSISTÊNCIA SOCIAL, FAMÍLIA E COMBATE À 
FOME- MDS. 


	Nota Técnica 30 (33062951)
	Minuta de Norma 33223614

