
 

 

Relatório da Audiência Pública nº 60, sobre recomendações preliminares desfavoráveis à 
incorporação de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde. 

No dia 17 de outubro de 2025, às 9h30, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft 

Teams, com transmissão ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiência Pública nº 60, 

que tratou da recomendação preliminar de não incorporação no Rol de Procedimentos e 

Eventos em Saúde da tecnologia: (i) Risanquizumabe no tratamento de pacientes adultos da 

colite ou retocolite ulcerativa ativa moderada a grave após falha, refratariedade, recidiva ou 

intolerância à terapia com anti-TNFs (UAT 172), conforme publicação de aviso no DOU, 

publicado em 10 de outubro de 2025, edição 194, seção 3, página 115. 

A reunião foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10, parágrafo 11, inciso IV, da Lei 
n.º 9.656/1998, alterada pela Lei n.º 14.307/2022, e seu conteúdo integral está disponível em 
https://www.gov.br/ans canal oficial da ANS no YouTube ANS Reguladora. 

A abertura da reunião foi realizada pela Diretora-Adjunta de Normas e Habilitação dos 
Produtos e conduzida pela Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporação de Tecnologias 
em Saúde. 

A área técnica da ANS realizou apresentação sobre as tecnologias e a motivação para a 
recomendação preliminar de não incorporação, conforme anexos do presente documento. 

Os participantes realizaram suas manifestações sobre os temas, respeitada a ordem de 
inscrição e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestações está disponível 
em Audiência Pública nº 60. 

 

Encerramento da Audiência Pública 

A Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporação de Tecnologias em Saúde encerrou a 
Audiência Pública agradecendo todas as contribuições realizadas. 

 

ANEXOS: 

Apresentação 

Lista de Presença 

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas
https://www.youtube.com/@ANSreguladoraoficial
https://www.youtube.com/watch?v=QaScR68u1g4


Atualização do 
Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

AUDIÊNCIA PÚBLICA

Processo participativo para atualização das coberturas dos planos de saúde

GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO



Art. 10º, § 11, inciso IV - Lei 9.656/1998 (alterada pela Lei 14307/2022)
Art. 27 – RN 555/2022

O processo de atualização do rol incluirá a realização 
de audiência pública quando

1. houver recomendação preliminar de não incorporação

2. solicitada por no mínimo 1/3 dos membros da COSAÚDE; ou

3. na hipótese de matéria relevante
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Fundamentos normativos das audiências públicas



As audiências públicas e as consultas públicas reúnem importantes subsídios para as decisões na 
saúde suplementar, criando canais diretos de diálogo entre a ANS e a sociedade.
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Participação Social Ampliada

Consulta Ampla
Ambiente de ampla 
consulta à sociedade 
para colher subsídios, 
informações e diferentes 
perspectivas sobre as 
tecnologias em análise.

Transparência
Espaço aberto onde 
cidadãos, especialistas e 
entidades expõem 
opiniões, tornando as 
decisões mais 
transparentes e legítimas.

Representatividade
Captura opiniões de 
pacientes, operadoras, 
prestadores e sociedade 
civil sobre as 
recomendações 
preliminares do rol.





17/10/2025

PARTICIPAÇÃO SOCIAL

AUDIÊNCIA PÚBLICA Nº 60/2025

DIPRO/DIRAD-DIPRO/GGRAS/GCITS

UAT 172

RISANQUIZUMABE PARA O TRATAMENTO DA RETOCOLITE ULCERATIVA MODERADA A GRAVE
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 Protocolo: 2025.2.000271

 Proponente: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

 Nº UAT: 172

 Tipo de PAR: Incorporação

 Tecnologia: Risanquizumabe (anti-IL23)

 Indicação de uso: Tratamento da colite ou retocolite ulcerativa ativa moderada a grave em pacientes adultos,
após falha, refratariedade, recidiva ou intolerância à terapia com anti-TNF.

 Tecnologias alternativas disponíveis no Rol: Para a indicação de uso em análise, Vedolizumabe (anti-
integrina, listado no item 1 da DUT 65.7) e Ustequinumabe (anti-IL12/IL23, listado no item 2 da DUT 65.7).

 Recomendação Preliminar: Desfavorável, conforme Nota Técnica nº 41/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO,
processo SEI Nº 33910.041022/2025-82.

PROPOSTA DE ATUALIZAÇÃO
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ETAPA DE AVALIAÇÃO PRELIMINAR

44ª Reunião Técnica da COSAÚDE: Realizada nos dias 24/09/2025. Discussão inicial
da tecnologia e elaboração do relatório preliminar da comissão.

Link: 44ª RT Cosaúde @ANSreguladoraoficial

Consulta Pública nº 162/2025: Recebimento de contribuições da sociedade entre
09/10/2025 a 28/10/2025. 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: Consulta Pública 162/2025 - Sítio institucional da ANS
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CONTEXTUALIZAÇÃO

📌 A retocolite ulcerativa é uma  doença intestinal crônica que causa inflamação e feridas na parede do 
intestino grosso e do reto.

📌 Os sintomas mais comuns são:
• diarreia com sangue;
• dor e cólicas na barriga;
• vontade urgente de ir ao banheiro;
• em alguns casos, febre e perda de peso.

📌 O tratamento busca controlar a inflamação. Pode ser feito com remédios, cuidados com a alimentação 
e, em situações graves, cirurgia para retirar parte do intestino.
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE

📌 Eficácia
Comparado ao placebo, com base em dois estudos, o risanquizumabe mostrou bons resultados em pacientes que 
não responderam bem ou não toleraram outros tratamentos avançados.

👉 Fase de indução (12 semanas):
• Provavelmente melhora a resposta clínica e os exames endoscópicos (moderada certeza). 
• Pode também ajudar na remissão clínica e na melhora da qualidade de vida (baixa certeza).
• O efeito sobre a remissão endoscópica ainda é incerto (muito baixa certeza).

👉 Fase de manutenção (52 semanas):
• Provavelmente melhora a resposta clínica, a remissão clínica e os exames endoscópicos (moderada 

certeza). 
• Pode também melhorar a qualidade de vida (baixa certeza).
• O efeito sobre a remissão endoscópica ainda é incerto (muito baixa certeza).
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE 

📌 Segurança:
Comparado ao placebo, na fase de indução, risanquizumabe parece reduzir os efeitos adversos gerais 
(moderada certeza) e graves (baixa certeza). Na fase de manutenção, pode reduzir os efeitos adversos gerais 
(baixa certeza), mas não se sabe ao certo sobre os graves (muito baixa certeza).

📌 Estudo adicional:
Um estudo complementar, também comparado ao placebo, confirmou os resultados positivos de
risanquizumabe em pacientes que especificamente não responderam bem a tratamentos com anti-TNFs.

📌 Comparações com outros medicamentos:
Não há estudos comparando diretamente risanquizumabe com vedolizumabe ou ustequinumabe, que são as
opções atualmente disponíveis no Rol para a indicação de uso em avaliação. Os estudos que tratam das 
comparações indiretas têm qualidade metodológica muito baixa e resultados pouco precisos, o que torna 
suas conclusões frágeis.
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE 

📌 Avaliação Econômica em Saúde:
O estudo apresentado pelo proponente mostrou que risanquizumabe teria maior efetividade e menor custo
em comparação a ustequinumabe. No entanto, não foi feita comparação com vedolizumabe, outro
medicamento coberto no rol para a mesma condição.
O estudo do proponente tem limitações importantes: compara os medicamentos usando dados indiretos de
diferentes estudos e supõe que os medicamentos tenham a mesma eficácia na fase de manutenção e, por
isso, os resultados precisam ser interpretados considerando suas incertezas.

📌 Análise de Impacto Orçamentário:
A ANS fez um estudo projetando os gastos incrementais pelos próximos 5 anos. Se risanquizumabe for
incluído na lista de tratamentos disponíveis no rol, a saúde suplementar terá um gasto adicional de R$ 7,8
milhões em média por ano, para atender cerca de 203 pacientes ao ano, considerando alcance gradual de
20% no primeiro ano até 33% dos beneficiários no quinto ano.
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CONSIDERAÇÕES FINAIS

O edital, a gravação e o relatório de Audiência Pública – AP poderão ser

consultados no sítio institucional da ANS dedicado à apresentação das

audiências públicas realizadas. Nesta página, deverá ser localizada a AP de

interesse para acesso à documentação.

Audiências Públicas realizadas:

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

sociedade/audiencias-publicas/audiencias-publicas-realizadas-1/audiencias-

publicas-realizadas





Audiência Pública nº 60 - Recomendações desfavoráveis à 
incorporação ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

17/10/2025

 N°    NOME   INSTITUIÇÃO 

 1   ADRIANO PERES    PACIENTE  

 2   ANA ELISA RABE CAON   ABBVIE 

 3   ANA LÚCIA PADUELLO   GRUPAR BR I SUPERANDO LÚPUS I CNS 

 4   ANETE MARIA GAMA   ANS 

 5   ANNE KARIN DA MOTA BORGES   ANS 

 6   BIANCA LOYO PONA SCHIAVETTI   SANTA CASA DA MISERICÓRDIA DE SANTOS 

 7   BRUNA DAMASIO MOUTINHO   HCFMUSP 

 8   CAIO CESAR FURTADO FREIRE   HOSPITAL GERAL CESAR CALS  

 9   CARLA CRISTINA DAS NEVES GRILO   ANS  

 10   CARLA VALERIA MARTINS RODRIGUES   ANS 

 11   CATIA APARECIDA IVAN DA SILVA   PACIENTE 

 12   CLAUDIA SOARES ZOUAIN   ANS 

 13   ENITA ALVES FERREIRA RODRIGUES   ALENDII 

 14   FABIO VIEIRA TEIXEIRA   CLINICA GASTROSAÚDE 

 15   FLÁVIA CRISTINA DE ARAÚJO CORDEIRO   ANS 

 16   GIOVANNA PUOPOLO   ABBVIE 

 17   JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO   ANS 

 18   JOÃO VICTOR DUTRA GOMES   ABBVIE 

 19   JÚLIA GONÇALVES ARAÚJO ASSIS 
 ALEMDII ASSOCIAÇÃO DO LESTE MINEIRO DE 
PORTADORES DE DOENÇAS INFLAMATÓRIAS 
INTESTINAIS 

 20   KARINA BARREIRA SOBRINHO   ANS 

 21   KAROLINE SOARES GARCIA   GEDIIB; FBG 

 22   LEANDRA PATRÍCIA VAZ BARROSO    PACIENTE DA CLÍNICA CIVIL  

 23   LEONARDO MOTTA SOARES   ANS 



 24   LUIZ RICARDO TRINDADE BACELLAR   AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE 
SUPLEMENTAR - ANS 

 25   LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA   FENASAÚDE 

 26   MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL   AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE 
SUPLEMENTAR - ANS 

 27   MARCELA JUNQUEIRA BRUNELLI   ABBVIE 

 28   MARTA BRENNER MACHADO   PRESIDENTE ABCD ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA 
DE COLITE E DOENÇA CROHN 

 29   MARTA SUNDFELD   ANS 

 30   MILTON DAYRELL LUCAS FILHO   ANS  

 31   MUNIQUE KURTZ DE MELLO   UNIVERSIDADE DO VALE DO ITAJAÍ 

 32   PATRICIA MENDES SANTOS QUINTILIANO 
 DII BRASIL - ASSOCIAÇÃO NACIONAL DE 
PORTADORES DE DOENÇAS INFLAMATÓRIAS 
INTESTINAIS 

 33   PAULA DANIELA BEZERRA DE MEDEIROS 
 AGÊNCIA NACIONAL DE SAÚDE 
SUPLEMENTAR 

 34   PAULA ROCHA LIMA COSTA   JOHNSON & JOHNSON 

 35   PAULO GUSTAVO KOTZE 

 AMBULATORIO DE DOENCAS 
INFLAMATORIAS INTESTINAIS DA PUCPR, 
SOCIEDADE BRASILEIRA DE 
COLOPROCTOLOGIA 

 36   PRISCILA GEBRIM LOULY 
 SECRETARIA DE REFORMAS ECONÔMICAS - 
MINISTÉRIO DA FAZENDA 

 37   RENATA DE SA BRITO FROES   GEDIIB /FBG/AGRJ 

 38   SIMONE KRAUSE   ANS 

 39   THIAGO HENRIQUE MARTINS MARCHESAN   ABBVIE 


