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Interessado:
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ASSISTENCIAL, DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO, DIRETORIA DE NORMAS E HABILITAGAO DOS PRODUTOS

Registro ANS: GCITS

1. ASSUNTO
1.1 Trata-se de Nota Técnica de Recomendagao Final — NTRF, que tem por objetivo apresentar:

|- a recomendacdo final para a Proposta de Atualizacdo do Rol — PAR elegivel vinculada a Unidade de
Analise Técnica - UAT n2 172, para fins de deliberacdo quanto a atualiza¢do do Rol;

Il - o relatério de consolidagdo da participagdo social ampliada (Consulta Pablica n? 162/2025);

I - o relatdrio final da Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar
- COSAUDE, elaborado em sua 462 Reunido Técnica — RT;

V- a versdo final da minuta de resolu¢do normativa para atualiza¢do do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude.

2. CONTEXTO

2.1. O rito processual de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde é regulamentado pelas disposi¢oes

da Lei n29.656/1998 (alterada pela Lei n2 14.307/2022) e da Resolu¢do Normativa - RN n2 555/2022.

2.2. A presente NTRF trata do resultado da etapa de avaliagdo final da PAR elegivel vinculada a UAT n2 172 (SEI n®
33675839), e visa apresentar os itens dispostos nos artigos 29 e 30 da RN n2 555/2022, conforme segue:
Art. 29. Finalizadas as discuss@es nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentara NTRF, que serd objeto de deliberagdo
da DICOL e deverad conter:
| - as recomendacdes finais das propostas de atualizagio do Rol submetidas a discussio na COSAUDE;
Il - relatério de consolidagdo da participagdo social ampliada; e

IIl - quando couber, minuta da resolugdo normativa que atualizard a lista de coberturas assistenciais obrigatdrias e, se for o
caso, de diretrizes de utilizagdo, que compdem o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

Art. 30. O relatério final da COSAUDE sera apresentado a DICOL por ocasido da deliberagio da NTRF.
3. RECOMENDACAO PRELIMINAR

3.1. Em consonancia com as etapas do rito processual de atualizagdo do Rol, apds uma analise de elegibilidade positiva,
foi elaborado pela ANS estudo técnico (Relatério de Andlise Critica — RAC) para a PAR elegivel vinculada a UAT n2 172 (SEI n?
33675801), seguido pela discussdo inicial da tecnologia na RT da COSAUDE n® 44, realizada nos dia 24/09/2025
(https://www.youtube.com/watch?v=s8mYhLHy8tl), com producdo do relatdrio preliminar da comissdo, UAT n2 172 (SEI n?
33755061), em observancia ao § 32 do art. 10-D, da Lei n2 9.656/1998.

3.2. Ato continuo, a Recomendacgdo Técnica Preliminar — RP para a UAT n2 172 foi apresentada a DICOL para apreciagdo
e deliberacio mediante Nota Técnica de Recomendacdo Preliminar - NTRP, NOTA TECNICA N2 41/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (SEI n2 33775580), conforme quadro n? 1.

QUADRO N¢ 1: UNIDADE DE ANALISE TECNICA EM ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

PROTOCOLO UAT' TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PROPONENTE

Tratamento da colite ou retocolite ulcerativa
ativa moderada a grave em pacientes adultos
apos falha, refratariedade, recidiva ou
intolerancia a terapia com anti-TNFs

2025.2.000271 172 Risanquizumabe Abbvie Farmacéutica Ltda.

TUAT - Unidade de Andlise Técnica.

3.3. Apreciada a NTRP, foi aprovada pela DICOL, em sua 6292 Reunido Ordinéria, realizada em 06/10/2025, a submissdo


https://www.youtube.com/watch?v=s8mYhLHy8tI

da recomendagdo preliminar para a UAT n2 172 ao mecanismo de participagdo social ampliada, Consulta Publica - CP (n?
162/2025), em cumprimento ao inciso Ill, do §11, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998.

4. PARTICIPAGAO SOCIAL AMPLIADA

4.1. Os mecanismos de participagdo social ampliada tém como objetivo captar as opinides e os valores dos pacientes,
dos atores do mercado de saude suplementar e da sociedade em geral, quanto as tecnologias e recomendagdes preliminares
elaboradas para as propostas de atualizagao do Rol elegiveis.

4.2. A Consulta Publica - CP relacionada a recomendacio preliminar para a UAT n2 172, CP n2 162/2025, foi realizada no
periodo de 09/10/2025 a 28/10/2025, conforme publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n2 192, Secdo 1, pag. 127, de
08/10/2025 (SEI n2 33853498).

4.3, Toda documentacdo relacionada a CP n2 162/2025, inclusive a planilha (SEI n® 34161221) com as contribuicdes
recebidas pela Agéncia, estd disponivel em: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/162.

4.4, O quadro n? 2 a seguir apresenta a consolida¢do quantitativa das contribuigGes.

QUADRO N2 2: DISTRIBUICAO DAS CONTRIBUICOES DA CP N2 162/2025

CONCORDANCIAS/

INDICACAO RECOMENDAGAO | N2 DE " " - NAO SE
DE USO PRELIMINAR CONTRIBUIGOES CONCORDANCIAS | DISCORDANCIAS EE:CC:AREANC'AS APLICA

UAT' | TECNOLOGIA

Tratamento da
colite ou
retocolite
ulcerativa
ativa
moderada a
grave em
pacientes
adultos apos
falha,
refratariedade,
recidiva ou
intolerancia a
terapia com
anti-TNFs

11

172 |Risanquizumabe Desfavoravel 2.783 2.757 (99,07%) 7 (0,25%) 8(0,29%) (0,40%)

TUAT - Unidade de Andlise Técnica

4.5. Conforme arcabouco legal vigente, as Audiéncias Publicas - AP ocorrerdo nos casos previstos no inciso IV, do
paragrafo 11, do art. 10 da Lei n? 9.656/1998. Neste sentido, a audiéncia publica para a recomendacio preliminar desfavoravel
vinculada a UAT n2 172, AP n? 60/2025, foi realizada em 17/10/2025, conforme publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n®
194, Secdo 3, pag. 115, de 10/10/2025 (SEI n2 33853498).

4.6. Toda a documentacdo relacionada a AP n2 60/2025 esta disponivel em: Audiéncia Publica n® 60 — Agéncia Nacional
de Saude Suplementar. Adicionalmente, a gravacdo da AP n? 60/2025 esta disponivel para visualizagdo no canal institucional da
ANS no Youtube, em: Audiéncia Publica n? 60.

47. Apds analise das contribuigdes da CP e da AP, foi elaborado o Relatério de Consolidagdo da Participagdo Social
Ampliada, que integra esta NTRF e comporta o relatdrio de consulta publica elaborado para a UAT em pauta nesta NT, n2 172 (SElI
n? 34449912), e o relatério da AP n2 60/2025 (SEI n2 34097299).

4.8. O Relatdrio de Consolidagdo da Participacdo Social Ampliada observa o disposto no art. 99, da Lei n? 13.848, de 25
de junho de 2019, e visa dar transparéncia a participacdo da sociedade no processo de atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude.

5. COSAUDE

5.1. Finalizada a analise das contribui¢bes da participagdo social ampliada, foi realizada, nos dias 25 e 26/11/2025, a 462
Reunido Técnica da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, para
apresentacdo do relatoério de consulta publica vinculado a UAT em comento nesta NTRF.

5.2. Concluida a apresentacgdo do relatério, foram feitas novas discussdes sobre a tecnologia e, em observancia ao inciso
V, do paragrafo 11, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998, foi elaborado o relatério com os aportes finais da COSAUDE para a UAT n2
172 (SEI n2 34511703), que integra esta NTRF.

5.3. O contetddo integral da 462 RT da COSAUDE estd disponivel em: https://www.youtube.com/watch?
v=0MkKebNWHr8 (dia 25/11/2025) e https://www.youtube.com/watch?v=alE6UX08so0l&t (dia 26/11/2025).

6. RECOMENDAGAO FINAL

6.1. Por todo o exposto, consolidadas as contribuicGes dos mecanismos de participacdo social dirigida (RT preliminar e
final da COSAUDE) e ampliada (Consulta Publica), e concluidos os estudos técnicos da tecnologia, o quadro n? 3 apresenta a
recomendacdo final, devidamente motivada, para a UAT n2 172.



https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/162
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencias-publicas-realizadas-1/audiencia-publica-no-60
https://www.youtube.com/watch?v=QaScR68u1g4
https://www.youtube.com/watch?v=0MkKebNWHr8
https://www.youtube.com/watch?v=aIE6UX08soI&t

6.2.

Em relagdo ao quadro n? 1 desta NT, que trata da etapa de avaliagdo preliminar, cabe esclarecer que ndao houve
mudangas nas recomendacgGes técnicas.

QUADRO N2 3: RECOMENDAGAO FINAL PARA A UAT N2 172

UAT'

TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

RECOMENDAGAO
FINAL

MOTIVACAO

172

Risanquizumabe

Tratamento da colite ou retocolite
ulcerativa ativa moderada a grave
em pacientes adultos apds falha,
refratariedade, recidiva ou
intolerancia a terapia com anti-TNFs

Favoravel

No cenario da retocolite moderada a grave, ha
evidéncias de certeza variando de muito baixa a
moderada, provenientes de dois ensaios clinicos
randomizados - ECRs INSPIRE (indugdo) e COMMAND
(manutengdo), que avaliaram risanquizumabe (anti-
IL23) em comparagdo a placebo, e de duas revisdes
sistematicas (Ananthakrishnan, 2024 e Shehab, 2025)
com comparagoes indiretas (metanalise em rede), que
avaliaram risanquizumabe em comparagdo com as
opgbes entdo disponiveis no Rol (ustequinumabe e
vedolizumabe). Ndo foram encontrados estudos com
comparagdes diretas entre risanquizumabe e as opgoes
atualmente disponiveis na salide suplementar.

Acerca dos resultados dos ECRs, quanto a avaliagdo de
eficcia, em comparagdo a placebo, para pacientes com
histérico de resposta inadequada ou intolerancia as
terapias avangadas, todos os resultados favorecem
risanquizumabe nas fases de indugdo e de manutencdo.
No entanto, algumas estimativas foram impactadas por
limitagdes metodoldgicas (viés de atrito) e imprecisdo.

Na fase de indugdo (tempo de seguimento de 12
semanas), risanquizumabe provavelmente aumenta a
proporgdo de pacientes com resposta clinica e melhora
endoscopica (certeza de evidéncia moderada).
Ademais, pode aumentar a proporg¢do de pacientes
com remissdo clinica e melhorar a qualidade de vida na
fase de indugdo (certeza da evidéncia baixa). Ja na fase
de manutengdo (tempo de seguimento de 52 semanas),
risanquizumabe provavelmente aumenta a proporgdo
de pacientes com resposta clinica, remiss3o clinica, e
melhora endoscépica (certeza de evidéncia moderada).
Além disso, pode melhorar a qualidade de vida na fase
de manutencdo (certeza da evidéncia baixa). E incerto o
efeito do risanquizumabe para remissdo endoscopica
nas fases de indugdo e de manutencgdo (certeza da
evidéncia muito baixa).

Quanto a seguranga, considerando a populagdo geral
dos ECRs, as evidéncias sugerem que risanquizumabe
esta associado a uma redugdo de eventos adversos
gerais e graves na fase de indugdo. Na fase de
manuteng¢do, o risanquizumabe pode estar associado a
uma redugdo de eventos adversos gerais e é incerto
seu efeito em relagdo aos eventos adversos graves.

Os achados que favorecem risanquizumabe em
comparacgdo a placebo foram, em geral, corroborados
por um estudo post hoc dos ECRs INSPIRE e
COMMAND, que avaliou especificamente pacientes
com histdrico de resposta inadequada ou intolerancia
as terapias com anti-TNF.

Quanto as comparagoes indiretas, os estudos
apresentam limitagGes metodoldgicas, gerando
incerteza das estimativas. Portanto, as evidéncias
relacionadas as comparagdes indiretas entre
risanquizumabe e as opgdes disponiveis no Rol sdo
frageis.

A avaliagdo econGmica apresentada pelo proponente
resultou em dominancia de risanquizumabe em relagdo
a ustequinumabe, ndo tendo sido considerada a
comparagdo com vedolizumabe. Diante de limitagdes
que reduzem a robustez dos resultados, como o uso de




UAT'

TECNOLOGIA

RECOMENDACAO metanalise em rede sem dados comparativos diretos e

INDICACAO DE USO FINAL B ] e eficdcia igual na fase de manutencdo, os

resultados da avaliacao econémica devem ser
considerados com cautela.

A andlise final de impacto orgamentario considerando a
proposta de desconto comercial oferecida pelo
proponente — 15% na apresentagdo de 600 mg e de 7%
na de 180 mg, foi de RS 3 milhdes em média por ano,
para o atendimento a uma populagdo média anual de
203 pacientes, considerando uma difusdo de 10% a
25% no horizonte temporal de 5 anos.

TUAT - Unidade de Analise Técnica

6.3.

6.4.

6.5.
6.6.

Cabe ressaltar os termos do compromisso de desconto oferecido pela farmacéutica Abbvie, na qualidade de
proponente, conforme segue:

“A Abbvie submeteu a consulta publica n? 162/2025 uma contribuicio em que prové o embasamento técnico-cientifico e
econdmico em resposta as consideraces apresentadas pela ANS, considerando um desconto comercial minimo de 15% sobre
o preco fabrica da apresentacdo de SKYRIZI (risanquizumabe) 600mg, utilizada para indugdo da RCU. Adicionalmente, em
resposta as consideracdes apresentadas durante a 462 Reunido Técnica do COSAUDE, e reforcando o compromisso da AbbVie
com a sustentabilidade do sistema de salde suplementar, é apresentado um desconto comercial minimo de 7% sobre o prego
fabrica da apresentagdo de SKYRIZI (risanquizumabe) 180mg, utilizada para manutengdo da RCU.

CondigGes da proposta comercial:

1. Condigdo de elegibilidade

- O desconto nas apresentagdes de SKYRIZI (risanquizumabe) 600 mg e 180 mg estd vinculado a reversdo da recomendagdo
preliminar da UAT 172, de desfavoravel para favoravel a incorporagdo de risanquizumabe no Rol da ANS.

- A indicagdo considerada refere-se ao tratamento RCU moderada a grave, em pacientes que apresentaram falha,
refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com anti-TNFs. No entanto, como a apresentag¢do de risanquizumabe 600mg
também é utilizada no tratamento da Doenga de Crohn — ja contemplada com cobertura obrigatdria no Rol da ANS — a
condicdo comercial proposta contribuird adicionalmente para a sustentabilidade do sistema, gerando economia no
investimento destinado a essa outra indicagdo.

2. Condicdo financeira

- O desconto sera de 15% sobre o prego fabrica, conforme estabelecido na lista da CMED (respeitada a aliquota de ICMS de
cada estado), vigente para a apresentacdo de 600mg de SKYRIZI (risanquizumabe).

- O desconto serd de 7% sobre o prego fabrica, conforme estabelecido na lista da CMED (respeitada a aliquota de ICMS de cada
estado), vigente para a apresentag¢do de 180 mg de SKYRIZI (risanquizumabe).

3. Condicdo operacional

- O desconto serd aplicado a todas as compras de SKYRIZI (risanquizumabe) 600mg e 180mg realizadas por operadoras de
saude regulamentadas pela ANS, bem como prestadores de servigos parceiros, vinculados ou contratados por essas
operadoras.

- Ndo ha exigéncia de volume minimo para a aplicagdo do desconto.

- O desconto sera vélido independentemente da modalidade de compra, seja direta ou indireta.

4. Condigdo temporal

- A proposta comercial tera validade indeterminada, a partir da data de publicagdo da resolugdo normativa que formaliza a
incorporagdo de risanquizumabe no Rol da ANS.

5. Impacto econémico para o sistema de saude

- Considerando o compromisso de descontos apresentado, o cenario de impacto orgamentdrio multi-tecnologia demonstra que
a inclusdo de risanquizumabe e guselcumabe para Retocolite Ulcerativa gera uma economia para o sistema de salde de
aproximadamente RS 4,8 milhdes de reais em cinco anos (cendrio base), podendo chegar a uma economia de R$ 14,5 milhdes
de reais no mesmo periodo quando consideradas as posologias mais intensas que as previstas em bula, refletindo com maior
clareza o contexto assistencial dos pacientes no Brasil.

- Considerando a aprovacgdo regulatéria de risanquizumabe para o tratamento Doenga Crohn (DC), com cobertura obrigatdria
no sistema de saude suplementar através da Diretriz de Utilizagdo 65.6, o compromisso da AbbVie em aplicar o desconto de
15% na apresentagdo de 600mg traz beneficios econdmicos para uma populagdo de pacientes ainda maior, com uma redugéo
no custo da inducdo do tratamento com risanquizumabe para DC de aproximadamente RS 41 mil para cada paciente.”

O compromisso ora transcrito consta de oficio de 28/11/2025 encaminhando a ANS acostados aos autos deste
processo (SEI 34983385).

A planilha de calculo do impacto orgamentario encontra-se anexada ao presente processo (SEI 35046769).

O desconto oferecido pelo proponente apresenta-se como um dos pressupostos da recomendacdo final favordvel a
incorporagdao do medicamento, sendo, imprescindivel, portanto, a formalizagdo do competente termo de responsabilidade antes



do inicio da vigéncia da cobertura.
7. MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

7.1. Em observancia ao inciso lll do art. 29 da RN n2 555/2022, a versdo final da minuta de resolugdo normativa para
atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude encontra-se anexada ao presente processo (SEI n2 35036903).

8. VACANCIA DA NORMA

8.1. Tendo em vista que tanto a Lei n2 9.656, de 1998, quanto a RN 555/2022 trataram apenas dos prazos para a
conclusdo da analise das propostas de incorporagdo, por meio da manifestacdo conclusiva da DICOL, e que, portanto, foram
silentes quanto ao prazo para que as tecnologias sejam efetivamente disponibilizadas aos beneficiarios, esta area técnica
entendeu adequado o encaminhamento da questdo a Procuradoria Federal junto a ANS - PROGE, a fim de verificar se de fato era
possivel a imputacdo de periodo de vacancia para o inicio da vigéncia das resolugdes normativas que atualizam o Rol, o que foi
feito nos autos do processo n233910.007594/2023-71, por meio da NOTA TECNICA N2 9/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (SEI 26790920), encaminhada a PROGE de acordo com o DESPACHO N2: 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 as disposi¢bes dos §§ 72 e 82 do art. 10,
da Lei n? 9.656 de 1998, incluidos pela Lei n? 14.307, de 2022, ndo impedem que as resolu¢des normativas editadas para
atualizagdo do Rol possuam dispositivo estabelecendo periodo de vacadncia, uma vez que os prazos |4 previstos sdo processuais e
ndo se referem ao inicio de garantia de cobertura de nova tecnologia em saude incorporada ao Rol.

8.3. No caso em tela, houve mudanga na recomendacgédo referente a UAT 172, que teve recomendagdo preliminar
desfavoravel a incorporagéo e agora segue com recomendacao final favoravel a sua inclusédo no rol. Considerando que a motivagéo da
recomendacdo final favoravel tem como um de seus pressupostos o desconto oferecido pelo proponente, mostra-se fundamental
viabilizar o tempo necessario para que ocorra a formalizagdo do termo de responsabilidade referente ao desconto oferecido.

8.4. Pelo exposto, propde-se que a resolugdo normativa ora apresentada entre em vigor no dia 04 de maio de 2026.
9. CONCLUSAO
9.1. Por todo o exposto, apresenta-se a Nota Técnica de Recomendagdo Final - NTRF, visando seu encaminhamento a

Diretoria Colegiada da ANS para:

a) apreciagdo do relatério de consolidagdo das contribuig6es da participagdo social ampliada (Consulta Pablica
n? 162/2025);

b) apreciacio do relatério final da COSAUDE para a UAT n2 172;

c) apreciagdo e deliberagdo quanto a recomendagdo final desta area técnica para a UAT n2 172, conforme
quadro n? 3 desta NTRF

d) apreciacdo e deliberagdo quanto a versao final da minuta de resolugdo normativa para atualizacdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude.

9.2. A considerac3o superior.

—
'I Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura Assistencial e
JE'. lﬂ Incorporagdo de Tecnologias em Satde, em 04/02/2026, as 17:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do

Sictronica art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

— -
'I Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de Gestdo de Tecnologias em
Je'- Lﬁl Saude, em 04/02/2026, as 17:39, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de

assinatura

eletrénica 13 de novembro de 2020.

T -
'I Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulagdo Assistencial, em
JE'. lil| 04/02/2026, as 17:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de

assinatura

eletrénica novembro de 2020.

Referéncia: Processo n? 33910.041022/2025-82 SEl n2 35036354



@ AN Agéncia Nacional de
- Saude Suplementar

RESOLUCAO NORMATIVA - RN N2 [INSERIR NUMERO DA RESOLUCAO], DE [DIA] DE [MES] DE 2026

Altera a Resolugdo Normativa - RN n®@
465, de 24 de fevereiro de 2021, que
dispbe sobre o Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude no dmbito da Saude
Suplementar, para regulamentar a
cobertura obrigatoria do medicamento
imunobioldgico  risanquizumabe,  para
tratamento da colite ou retocolite
ulcerativa ativa moderada a grave em
pacientes adultos, apos falha,
refratariedade, recidiva ou intolerdncia a
terapia com anti-TNF, em cumprimento ao
disposto nos pardgrafos 42, 72 e 82 do art.
10, da Lei n© 9.656/1998

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR, em vista do que dispde o §42, do art. 10, da Lei n® 9.656,
de 3 de junho de 1998; o inciso Ill do art. 42 e inciso |l do art. 10, ambos da Lei n2 9.961, de 28 de janeiro
de 2000; o inciso Ill do art. 24, além do art. 43 e art. 45, todos da Resolucdo Regimental - RR n2 21, de 26
de janeiro de 2022; adota a seguinte Resolu¢cdo Normativa e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao.

Art. 12 A presente Resolucdo altera a Resolucdo Normativa - RN n? 465, de 24 de
fevereiro de 2021, que dispde sobre o Rol de Procedimentos e Eventos em Saude no ambito da
Saude Suplementar, para regulamentar a cobertura obrigatéria do procedimento "TERAPIA
IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)".

Art. 22 O Anexo Il da RN n2 465/2021 passa a vigorar acrescido de indicacdo de uso para
o medicamento imunobioldgico risanquizumabe, listado no item 2 da Diretriz de UOlizagdo — DUT n¢?
65.7 vinculada ao procedimento “TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR
OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)”, estabelecendo-se a cobertura obrigatéria do
medicamento risanquizumabe para o tratamento da colite ou retocolite ulcerativa ativa moderada a
grave em pacientes adultos, ap0s falha, refratariedade, recidiva ou intolerdncia a terapia com anti-TNF,
conforme Anexo desta Resolucgdo.

Art. 32 O Anexo Il da RN n? 465/2021, passa a vigorar acrescido de indicacdo de uso para
o medicamento imunobiolégico risanquizumabe, listado no item 2 da Diretriz de Utilizagdo — DUT n?
65.7 vinculada ao procedimento “TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR
OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAQ)”, conforme Anexo desta Resolugio.

Art. 42 Esta RN, bem como seu Anexo estardo disponiveis para consulta e cépia no
sitio institucional da ANS na Internet (www.gov.br/ans).

Art. 52 Esta Resolugao entra em vigor no dia 04 de maio de 2026.



ANEXO | A MINUTA DE NORMA
ANEXO Il DA RESOLUCAO NORMATIVA N2 465/2021

65. TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA
65.7 COLITE/RETOCOLITE ULCERATIVA

1. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Golimumabe, Infliximabe ou Vedolizumabe para
tratamento da Colite/Retocolite Ulcerativa Moderada a Grave (escore completo de Mayo maior ou igual
a 6 ou escore endoscépico de Mayo maior ou igual a 2) como terapia de inducdo e manutencdo, apds
falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia sistémica convencional.

2. Cobertura obrigatéria dos medicamentos Ustequinumabe, Vedolizumabe, Guselcumabe
ou Risanquizumabe para o tratamento da Colite/Retocolite Ulcerativa Moderada a Grave (escore
completo de Mayo maior ou igual a 6 ou escore endoscépico de Mayo maior ou igual a 2) como terapia
de inducdo e manutencao, apds falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com anti-TNFs.

Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente
de Cobertura Assistencial e Incorporacdo de Tecnologias em Saude, em 04/02/2026, as 17:35,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de
novembro de 2020.

il
sel o
assinatura
gletrénica

Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulagdao
Assistencial, em 04/02/2026, as 17:49, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do
art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

il
sel o
assinatura
gletrénica

Referéncia: Processo n2 33910.041022/2025-82 SEI'n2 35036903
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

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

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

N2 da DUT:
N2 do Protocolo

Recomendagao Preliminar da ANS

Motivacao para a recomendacgao
preliminar

172
Ordinaria
TECIND

Risanquizumabe

Tratamento de pacientes adultos com retocolite ulcerativa
moderada a grave ap0s falha, refratariedade, recidiva ou
intolerancia a anti-TNFs.

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

65

2025.2.000271

Desfavoravel

No cendrio da retocolite moderada a grave, ha evidéncias
de certeza variando de muito baixa a moderada,
provenientes de dois ensaios clinicos randomizados -
ECRs INSPIRE (inducdo) e COMMAND (manutencgdo), que
avaliaram risanquizumabe (anti-IL23) em comparacado a
placebo, e de duas revisdes sistematicas
(Ananthakrishnan, 2024 e Shehab, 2025) com
comparagdes indiretas (metanalise em rede), que
avaliaram risanquizumabe em comparacao as opcoes
atualmente disponiveis no Rol (vedolizumabe e
ustequinumabe).

Acerca dos resultados dos ECRs, quanto a avaliacdo de
eficacia, em comparacdo a placebo, para pacientes com
histérico de resposta inadequada ou intolerdncia as
terapias avancadas, todos os resultados favorecem
risanquizumabe nas fases de inducdo e de manutencao.
No entanto, algumas estimativas foram impactadas por
limitacdes metodoldgicas (viés de atrito) e imprecisao.
Na fase de indugdo (tempo de seguimento de 12
semanas), risanquizumabe provavelmente aumenta a
proporcao de pacientes com resposta clinica e melhora
endoscopica (certeza de evidéncia moderada). Ademais,
pode aumentar a propor¢ao de pacientes com remissao
clinica e melhorar a qualidade de vida na fase de inducao
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(certeza da evidéncia baixa). Ja na fase de manutencao
(tempo de seguimento de 52 semanas), risanquizumabe
provavelmente aumenta a proporg¢ao de pacientes com
resposta clinica, remissao clinica, e melhora endoscépica
(certeza de evidéncia moderada). Além disso, pode
melhorar a qualidade de vida na fase de manutengao
(certeza da evidéncia baixa). E incerto o efeito do
risanquizumabe para remissdo endoscépica nas fases de
inducdo e de manutencao (certeza da evidéncia muito
baixa).
Quanto a seguranca, considerando a populacdo geral dos
ECRs, as evidéncias sugerem que risanquizumabe esta
associado a uma redugdo de eventos adversos gerais e
graves na fase de indugdo. Na fase de manutencao, o
risanquizumabe pode estar associado a uma redugdo de
eventos adversos gerais e é incerto seu efeito em relagado
aos eventos adversos graves.
Os achados que favorecem o risanquizumabe em
comparacao a placebo foram, em geral, corroborados
por um estudo post hoc dos ECRs INSPIRE e COMMAND,
que avaliou especificamente pacientes com histérico de
resposta inadequada ou intolerancia as terapias com
anti-TNF.
N3ao foram encontrados estudos com comparagdes
diretas entre risanquizumabe e as opgdes atualmente
disponiveis na saude suplementar. Para pacientes
previamente expostos a terapia com bioldgicos, as
comparagodes indiretas advém de revisdes sistematicas
de qualidade metodoldgica criticamente baixa e com
estimativas imprecisas, o que limita a robustez das
conclusdes. Para as comparacdes indiretas, quando
avaliada, a certeza da evidéncia foi considerada baixa ou
muito baixa. Considerando as limitacdes metodolégicas
dos estudos e a incerteza das estimativas, as evidéncias
relacionadas as comparacgdes indiretas entre
risanquizumabe e as opg¢bes disponiveis no Rol sdo,
portanto, frageis.
A avaliacdo econdmica apresentada pelo proponente
resultou em dominancia de risanquizumabe em relacdo a
ustequinumabe, ndo tendo sido considerada a
comparagao com vedolizumabe. Diante de limita¢cGes
que reduzem a robustez dos resultados, como o uso de
metanalise em rede sem dados comparativos diretos e a
suposicao de eficacia igual na fase de manutencao, os
resultados da avaliacdo econbmica devem ser
considerados com cautela.
Ja a analise de impacto orcamentario recalculada pelos
pareceristas estimou, no cenario de incorporac¢ao da
tecnologia, um gasto de RS 7,8 milhdes em média por
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ano, para o atendimento a uma populacdo média anual
de 203 pacientes, considerando uma difusdo de 20% a

33% em 5 anos.

Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 162: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 UAT 172
Proponente AbbVie Farmacéutica Ltda.
Tipo de PAR Incorporacao de nova tecnologia em saude no Rol

Tecnologia em saude

Risanquizumabe

Indicagao de uso

Tratamento de pacientes adultos da colite ou retocolite
ulcerativa ativa moderada a grave apds falha, refratariedade,
recidiva ou intolerancia a terapia com anti-TNFs

Recomendagao Preliminar

Desfavoravel a incorporacao

Legenda:
PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol

UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. VISAO GERAL DAS CONTRIBUIGOES

2.1. Quantidade de contribui¢des por tipo de opinido, antes da analise dos aportes:

Opiniao Qtd. %
Concordo com a Incorporagao 2.764 99,32
Concordo/discordo parcialmente da incorporac3o 12 0,43
Discordo da incorporacdo 7 0,25
Total Geral 2.783 100

2.2.Quantidade ajustada de contribui¢es por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

Opinido Qtd. %
Concordo com a incorporagdo 2.757 99,07
Concordo/Discordo parcialmente da incorporagdo 8 0,29
Discordo da incorporacao 7 0,25
Ndo se aplica 11 0,40
Total 2.783 100

ObservagGes quanto ao ajuste da quantidade de contribuigdes:
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Uma manifestacdo indicada como “Concordo com a incorporagado” foi reclassificada como

“Discordo da incorporag¢do” por ser nitidamente desfavoravel.

Adicionalmente, dez (0,36%) manifestacdes foram reclassificadas como “Ndo se aplica”
referentes a incorporacdo no SUS e uma citava outra condicdo de saude. Todas as
manifestacdes eram indicadas como “Concordo com a incorporacgdo”.

Observou-se que 456 (16,38%) manifestacdes apresentavam conteddo idéntico ou
extremamente similar, sugerindo possiveis casos de replicagdo. Ademais, 840 (30,17%)
continham apenas uma ou nenhuma palavra. Apesar dessas limitagdes, nenhum registro foi
excluido ou reclassificado, sendo todos mantidos para fins de transparéncia no processo de
andlise.

2.3.Quantidade de contribuigées por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Interessados no tema 1773 63,71
Outro 296 10,64
Profissional de saude 279 10,03
Paciente 169 6,07
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 167 6,00
Conselho profissional 32 1,15
Grupo/associacdo/organizacdo de pacientes 19 0,68
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada 14 0,50
Sociedade médica 10 0,36
Instituicdo de saude 7 0,25
Consultoria 4 0,14
Instituicdo académica 3 0,11
Prestador 3 0,11
Empresa/industria 2 0,07
Entidade representativa de operadoras 2 0,07
Operadora 2 0,07
Orgio de defesa do consumidor 1 0,04
Total Geral 2783 100

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Concordantes
*  Precedente regulatdrio, visto que o medicamento ja é utilizado para outras indicag¢des.

= Foram apresentadas evidéncias de eficacia e seguranc¢a do risanquizumabe, como
aumento da resposta clinica e melhora endoscépica (quando comparado com
placebo).
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* Inibicdo seletiva da IL-23 (via p19), com perfil de seguranca favoravel, baixa
imunogenicidade e menor risco de eventos adversos graves.

= Oferece alternativa para pacientes que esgotaram as op¢des disponiveis, como apds
falha do anti-TNF.

* Foi ressaltada a existéncia de uma lacuna terapéutica para os casos de retocolite
ulcerativa moderada a grave.

= Citou-se a avaliacdo da tecnologia por agéncias internacionais de ATS, mencionando-se
as decisGes recentes favoraveis do NICE (Inglaterra) e do SMC (Escdcia).

Discordantes

= Nenhuma superioridade clinica comprovada em relagdo aos comparadores ativos,
como ustequinumabe ou vedolizumabe.

» Auséncia de comparagdo direta entre risanquizumabe e os medicamentos ja
disponiveis no Rol.

* Asevidéncias provenientes de comparagdes indiretas possuem baixa certeza,
indicando incertezas quanto a eficacia comparativa do risanquizumabe.

* Andlise econémica considerada fragil, com suposicdes e parametros pouco
transparentes.
» Auséncia de taxa de descontinuagdo no modelo economico.

4. ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUIGOES

4.1. Avaliagdo de eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia (avaliagdo clinica)

A favor da incorporacdo:

1. “ARisanquizumabe ja integra o Rol para outras indicagées, com perfil de sequranc¢a conhecido
e manejdvel. Estudos clinicos robustos demonstram:

=Melhora significativa da resposta clinica e remissdo sustentada;
*Melhora relevante da qualidade de vida, incluindo redugdo de hospitaliza¢bes e intervengées
cirdrgicas;
= Efeito prolongado de manutengdo com beneficios clinicos consistentes por até 6 meses;
*Dados promissores em idosos frdgeis e populagdes de maior risco, nos quais a previsibilidade
terapéutica é determinante
*0 regime de posologia a cada 8 semanas oferece previsibilidade no tratamento e otimizagdo
de recursos, beneficiando tanto pacientes quanto o sistema de saude.” —
Grupo/associacdo/organizacdo de pacientes
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“Os estudos INSPIRE e COMMAND demonstraram que o risanquizumabe é eficaz tanto para
terapia de indugdo quanto de manuteng¢éo em pacientes com colite ulcerativa moderada a
grave, alcancando melhorias significativas na remissdo clinica, nos resultados endoscépicos e
na cicatrizagdo histoendoscopica em comparagcdo com o placebo. A eficdcia foi consistente em
pacientes sem tratamento prévio com bioldgicos e com terapia avan¢ada, embora as taxas de
resposta tenham parecido maiores naqueles sem exposi¢do prévia a terapias avangadas. O perfil
favoravel de eficdcia e seguranca do risanquizumabe reforca ainda mais a inibicdo seletiva da
IL-23p19 como uma estratégia terapéutica valiosa na colite ulcerativa” — Profissional da saude.

“Em andlise _post-hoc_, os pacientes falhados a terapia anti-TNF tratados com risanquizumabe
na RCU moderada a grave alcangaram uma maior porcentagem de desfechos como resposta
clinica, remissdo clinica e resposta endoscopica na semana 52, quando comparados com placebo
ou com pacientes tratados com RZB que eram falhados a outros mecanismos (vedolizumabe ou
iJAK, por exemplo).” — Conselho profissional

“O Risanquizumabe oferece (...) uma alternativa moderna, eficaz e custo-efetiva. Sua inclusdo é
clinicamente justificada e eticamente necessdria, alinhada as diretrizes internacionais da ECCO
(2024) e AGA (2023), e contribui para reduzir complicagdes, internagées e custos indiretos
associados a doenga refratdria.” — Profissional da saude

“(...) o ultimo Consenso Brasileiro no Manejo da Retocolite Ulcerativa em Adultos (2022), de
autoria do Grupo de Estudos da Doenga Inflamatdria Intestinal do Brasil (GEDIIB) {(...) sugere o
uso de vedolizumabe para indug¢do de remissGo em pacientes ambulatoriais adultos com
retocolite ulcerativa moderada a grave que nunca foram expostos a agentes bioldgicos,
enquanto para pacientes com exposicdo prévia a anti-TNF, outras drogas que ndo vedolizumabe
podem ser melhores op¢ées como terapia de segunda linha” — Empresa detentora do
registro/fabricante da tecnologia avaliada

“Risanquizumabe é um inibidor seletivo da IL-23, um mecanismo-chave na fisiopatologia da RCU,
atuando de forma mais especifica ao inibir seletivamente a subunidade p19 da IL-23 — a¢do
associada a reducgdo significativa da inflamagdo em pacientes que néo respondem a terapias
anti-TNF. A suprarregulagéo na mucosa de I1L23p19, IL23R e IL17A, mas ndo de IL-12p40, pode
ser encontrada em pacientes com DIl ndo respondedores ao anti-TNF, indicando que a inibi¢do
da IL-23 pode ser um fator-chave da resisténcia molecular aos anti-TNFs, diferentemente da
inibicdo da IL-12p40, mecanismo de ag¢do do ustequinumabe.” — Empresa detentora do
registro/fabricante da tecnologia avaliada

“Adicionalmente, a eficdcia e seguranca a longo prazo de risanquizumabe foram avaliadas pela
extensdo aberta (OLE — do inglés, open-label extension) de 96 semanas do ensaio COMMAND,
totalizando quase trés anos de dados de acompanhamento. estudo demonstrou que a eficdcia
de risanquizumabe em pacientes com RCU moderada a grave é sustentada, com propor¢bes
similares de pacientes alcan¢ando desfechos clinicos e endoscopicos na semana O (i.e., 52
semanas de tratamento no ensaio COMMAND) e na 96 (i.e., correspondendo a 148 semanas de
tratamento total). Da mesma forma, o perfil de sequranga de risanquizumabe demonstrou-se
consistente ao longo dos trés anos de tratamento, dando suporte @ manutengdo dos resultados
a longo prazo” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
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“(...) Risanquizumabe é recomendado por agéncias de ATS internacionais para o tratamento de
RCU moderada a grave apds resposta inadequada, perda de resposta ou intolerdncia a terapia
convencional ou bioldgica (...) NICE publicou sua recomendacgdo favordvel a risanquizumabe no
tratamento de pacientes adultos com RCU ativa modera a grave, nos casos em que o tratamento
convencional ou bioldgico ndo seja tolerado, ndo tenha apresentado resposta adequada ou
tenha perdido eficdcia ao longo do tempo. (...) o SMC recomendou risanquizumabe para o
tratamento de pacientes adultos com RCU ativa modera a grave que tiveram uma resposta
inadequada, perda de resposta ou foram intolerantes a terapia convencional ou a uma terapia
biolégica. (...) o CDA publicou a versdo preliminar de sua recomenda¢do favordvel a
risanquizumabe no tratamento de pacientes adultos com RCU ativa moderada a grave que
apresentaram resposta inadequada, perda de resposta ou foram intolerantes a terapia
convencional, a um tratamento biolégico ou a um inibidor da Janus quinase (JAK).” — Empresa
detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

(...) no Relatério Preliminar da COSAUDE, a Associagcdo Médica Brasileira (AMB), o Conselho
Federal de Farmdcia (CFF), o Conselho Federal de Enfermagem (COFEN), o Conselho Federal de
Odontologia (CFO) e o Conselho Nacional de Saude (CNS) endossam a posicdo da Federagdo
Brasileira de Gastroenterologia (FBG), sendo favordveis a inclusdo das tecnologias (Guselcumabe
(UAT 167) e Risanquizumabe (UAT 172), considerando a necessidade clinica, a maturidade de
evidéncias e os ganhos de eficiéncia associados ao tratamento dos pacientes e na redug¢do de
danos decorrentes de uma doenca crénica e incapacitante. Nesse sentido, tendo em vista que a
indicagdo de uso da terapia e a definigdo do tratamento mais adequado a saude do beneficidrio
deve ser aquela indicada pelo médico assistente, e que a inclusdo no Rol reduz a necessidade
de judicializagdo, opinamos pela incorpora¢do dessa tecnologia.”— Orgdo de defesa do
consumido

“(...) Risanquizumabe teve seu desempenho estudado em uma populagdo mais refratdria. No
estudo clinico de manuteng¢do, 75% dos participantes jd haviam sido expostos a terapias
bioldgicas, sendo > 90% falhados a anti-TNFs (46), um grupo que historicamente apresenta maior
risco de falha terapéutica e recidiva (1), refletindo o cendrio atual dos pacientes com RCU. A
capacidade do risanquizumabe de oferecer beneficios significativos mesmo nesses pacientes
reforga seu potencial como uma alternativa relevante no manejo da RCU moderada a grave apds
falha, refratariedade, recidiva ou intolerdncia a terapia com anti-TNFs. Além disso, nos estudos
de risanquizumabe para avaliar eficacia e seguranga durante indu¢do e manutengdo, foi
permitida a inclusdo de pacientes com até 80 anos de idade, tratando-se do programa clinico
em RCU entre as anti-interleucinas com maior nimero de idosos recrutados (...)Como os idosos
apresentam maior incidéncia de infec¢des, recomenda-se cautela no tratamento com esses
agentes. O risanquizumabe demonstra um perfil de seguranca favordvel nessa populagdo,
especialmente por ndo apresentar interagées medicamentosas significativas. Essa caracteristica
é particularmente vantajosa para pacientes idosos, que frequentemente fazem uso de multiplos
medicamentos (polifarmdcia)” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia
avaliada”- Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

Concordo/discordo parcialmente da incorporacdo:

1.

“O risanquizumabe pertence a uma classe de medicamentos semelhante ao guselcumabe. £
importante que essa classe de medicamentos, os anti-IL23, seja incorporada ao tratamento da
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retocolite ulcerativa no Brasil, pois hd uma parcela de pacientes que ndo respondem as classes
de medicamentos disponiveis até o momento. O risanquizumabe mostrou eficdcia clinica e
endoscopica em seu ERC pivotal, e na prdtica, é possivel observar a sua eficdcia, com baixissimos
eventos colaterais sérios. Entretanto, hd que se considerar o fator econémico, pois é uma droga
mais dispendiosa que o guselcumabe. Ainda assim, concordo com sua incorporagdo ao rol, com
0 objetivo de aumentar o numero de drogas anti-IL23 disponiveis para o tratamento da RCU.
Assim como sdo usadas sequencialmente as diversas medicagbes anti-TNF, no caso de falha, o
risanquizumabe pode vir a ser uma alternativa ao tratamento de pacientes falhados ao
guselcumabe.”— Profissional de saude

Contra a incorporacao:

1. “Avaliando as evidéncias disponiveis, observamos que o nivel de evidéncia ndo é ideal. Os ensaios
clinicos principais sGo comparagcées com placebo, ndo sendo encontrados estudos com
comparagées diretas com as opgbes atualmente disponiveis na saude suplementar. As
comparagoes indiretas apresentadas advém de revisGo sistemdtica de qualidade metodoldgica
criticamente baixa e com estimativas imprecisas, o que limita a robustez das conclusOes. Essas
metandlises em rede possuem alta heterogeneidade e ainda assim néGo apresentaram diferenca
estatisticamente significativa em termos de eficdcia entre o tratamento e seus comparadores.” —
Entidade representativa de operadoras

2. “Todas as evidéncias disponiveis comparando o risanquizumabe versus ustequinumabe e
vedolizumabe provém de estudos de meta-andlise em rede. Nessas meta-andlises em rede, foram
agrupados estudos que utilizaram como medida de desfecho o escore de Mayo e outros que
utilizaram o escore de Mayo modificado. Ainda como ponto de reflexdo, vale considerar que a
DUT apresentada na proposta de incorporagédo engloba pacientes com falha a terapias prévias.
Nos estudos INPIRE/COMMAND, o subgrupo de pacientes com histérico de intolerdncia ou falha
a terapias prévias apresentaram resposta inferior a populagdo sem falha.” — Entidade
representativa de operadoras

3. “Destacamos que ndo ha populag¢do ndo assistida, o ustequinumabe ja estd disponivel no Rol
para a mesma linha terapéutica. O NICE aprovou a medicagdo apenas sob condicionantes de
redugdo de preco e uso restrito a cendrios especificos. Ndo foi comprovada vantagem em
beneficio ou seguran¢a do tratamento frente ao ustequinumabe com impacto orcamentdrio
incremental significante para o sistema de saude suplementar.”— Entidade representativa de
operadoras

Analise:

O Relatdrio de Andlise Critica (RAC) reune evidéncias clinicas provenientes de dois ensaios clinicos
randomizados (ECR) de fase IIl — INSPIRE, que avaliou o risanquizumabe em comparac¢do ao placebo
na fase de indugcdao, e COMMAND, que avaliou o risanquizumabe em comparacao ao placebo na fase
de manuten¢do — para a populagdo com retocolite ulcerativa moderada a grave e histérico de
resposta inadequada ou intolerancia as terapias avancadas. Ademais, para pacientes com retocolite
ulcerativa moderada a grave previamente expostos a terapia com bioldgicos, o RAC apresenta os
resultados de duas revisdes sistematicas, com comparagdes indiretas entre o risanquizumabe e as
op¢des atualmente disponiveis no Rol (vedolizumabe e ustequinumabe).
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Para a comparacao risanquizumabe versus placebo, os principais achados dos ECRs foram:

» Resposta clinica: provavelmente aumenta a probabilidade de resposta tanto na fase de
inducdo (RR =1,77; IC 95% 1,39-2,26) quanto na fase de manutencdo (RR = 1,39; IC 95%
1,11-1,74); certeza da evidéncia moderada.

= Remissao clinica: pode aumentar na inducdo (RR = 3,35; IC 95% 1,20-9,38; certeza baixa) e
provavelmente aumenta na manutencdo (RR = 1,85; IC 95% 1,16-2,94); certeza moderada.
* Remissao endoscdpica: é incerto o efeito tanto na indugdo (RR = 1,63; IC 95% 0,61-4,38)
guanto na manutencdo (RR = 1,43; IC 95% 0,82—2,50); certeza da evidéncia muito baixa.

* Melhora endoscépica: provavelmente aumenta na indugao (RR = 2,58; IC 95% 1,59—4,20)
e na manutenc¢do (RR =1,57;1C 95% 1,15-2,14); certeza moderada.

* Qualidade de vida: pode aumentar tanto na indugdo (DM =16,9; IC 95% 9,70-24,10) quanto
na manutengdo (DM = 17,50; IC 95% 4,68-30,32); certeza baixa.

* Eventos adversos (qualquer): provavelmente reduz na indugdo (RR = 0,54; IC 95% 0,45—
0,64) com certeza moderada; pode reduzir na manutencdo (RR = 0,95; IC 95% 0,84-1,06);
com certeza baixa.

= Eventos adversos graves: pode reduzir na indugdo (RR = 0,24; IC 95% 0,13-0,43) com
certeza baixa; é incerto o efeito na manutengdo (RR = 0,30; IC 95% 0,09-1,09); com certeza
muito baixa.

Nao foram identificados estudos com comparac¢ées diretas entre o risanquizumabe e as terapias
atualmente disponiveis no Rol da Saude Suplementar. As evidéncias que avaliam o risanquizumabe
em compara¢dao ao ustequinumabe ou ao vedolizumabe s3o provenientes exclusivamente de
revisdes sistematicas com metanalises em rede (NMA), classificadas como de qualidade criticamente
baixa. Em razao dessas limitagdes, os resultados apresentam elevada incerteza quanto ao efeito do
risanquizumabe na remissdo clinica durante a fase de indugdo. Deste modo, ndo ha evidéncias
provenientes de comparagdes diretas entre o risanquizumabe e outras terapias alvo para desfechos
como hospitalizacdo, necessidade de cirurgia, impacto do regime posoldgico trimestral ou adesdo ao
tratamento.

Embora as diretrizes citadas nas contribuicGes — American Gastroenterological Association (AGA),
da European Crohn’s and Colitis Organisation (ECCO) e da Associacdo Brasileira de Colite e Doenca
de Crohn (ABCD) — sejam utilizadas como fonte de consulta, elas ndo sdo determinantes no processo
de decisdo sobre a incorporacdo de tecnologias em saude.

Quanto as recomendagdes internacionais de agéncias de ATS citadas (NICE, SMC, CDA), cabe ressaltar
gue a recomendacdo de uso estd restrita a contextos especificos, em que o risanquizumabe
represente a op¢do de menor custo ou em que outras terapias ndo sejam toleradas ou percam
eficacia. No presente, além do NICE e SMC, em relagdo ao que foi descrito no RAC, ha recomendagao
favoravel a incorporagdo/reembolso emitida pelo CDA (Canada).

Todas as referéncias adicionais apresentadas na consulta de participagao social foram avaliadas, e
ndo foram identificadas novas evidéncias que se encaixassem no PICO ou que trouxessem elementos
adicionais capazes de alterar os resultados apresentados no RAC. Embora a fase de extensdo aberta
(OLE) do estudo COMMAND apresente resultados consistentes com o artigo principal e com a analise
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post hoc em pacientes com resposta inadequada ou intolerancia prévia a agentes anti-TNF, seus

dados ndo foram incorporados a avaliacdo quantitativa de eficacia e seguranca. Isso se deve ao fato

de a OLE constituir uma etapa nao controlada e de natureza observacional, sem grupo comparador

e suscetivel a vieses de sele¢do, o que compromete sua validade interna e impede a obtencdo de

estimativas de efeito robustas.

4.2. Avaliagdo econdmica e andlise de impacto orcamentario da PAR (estudos econ6micos)

A favor da incorporacdo:

1

“(...) o modelo de Markov foi ajustado, garantindo a soma exata de coortes ao final de cada ciclo.
A partir desta versdo ajustada, o resultado permanece indicando que risanquizumabe é custo-
efetivo em comparacéio a ustequinumabe (A custo = -RS 194.950,73, A efetividade = 0,10 anos
de vida ajustados por qualidade [AVAQ], razéo de custo-efetividade incremental [RCEI] = -RS
1.925.106,34/AVAQ) para o tratamento de pacientes com RCU moderada a grave com
intolerdncia, refratariedade ou falha ao tratamento com anti-TNFs.” — Empresa detentora do
registro/fabricante da tecnologia avaliada

(...) houve um ponto levantado pelos pareceristas em relagdo ao modelo ndo considerar
descontinua¢do das medicagdes a longo prazo. (...) A descontinua¢do por motivos de perda de
eficdcia estd contemplada na andlise econémica submetida na PAR, uma vez que foi estimada a
probabilidade, a cada ciclo, do paciente transitar dos estados de remissdo clinica e doenca leve
para estados de doenga grave, cirurgia e obito. (...) Em resumo, a ndo inclusdo de descontinuag¢do
de tratamento foi baseada em dois fatores:
* Necessidade de garantir comparabilidade entre os bracos, evitando viés de sobrevivéncia
decorrente de tempo desigual de comercializa¢Go das tecnologias e maturidade de
evidéncias.
= As taxas de descontinuagdo encontradas na literatura apresentam variag¢do, hd auséncia
de dados nacionais e de dados relativos a persisténcia no tratamento com risanquizumabe
em RCU.
Embora a utilizagdo de desfechos de efetividade para estimar a porcentagem de individuos em
tratamento seja um pressuposto conservador, e que a evidéncia de mundo real possa contribuir
grandemente para a avaliagdo econémica em saude, hd um numero reduzido de evidéncias
sobre a persisténcia do tratamento com ambas as tecnologias em RCU.” — Empresa detentora
do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“A incorpora¢Go de mais um representante da classe de anti-IL23p19 pode garantir
autoregulacdo do mercado privado para essa classe, e permitir precos mais acessiveis para os
pagadores; (...) Risanquizumabe apresenta apenas 1 tnico esquema posoldgico para indugéo
e 1 unico esquema posoldgico para manutengdo do tratamento dos pacientes com RCU
moderada a grave no Brasil, o que pode promover previsibilidade or¢camentdria.” — Conselho
profissional

“(...) o escalonamento de dose resulta em um impacto econémico significativo para o sistema,
com estudos indicando um aumento médio de 25% dos custos diretos de recursos em saude,
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chegando a 62% de aumento com a otimizag¢éo de dose de ustequinumabe. Esse foi um ponto
presente em todas as oportunidades de participagdo social através dos médicos especialistas,
que tratam pacientes com histérico de multiplas falhas a terapias prévias no sistema de saude
suplementar brasileiro e sGo obrigados a escalonar doses dos medicamentos a que tém acesso
pela falta de opgdes terapéuticas na ultima linha de cuidado vigente. O que é importante reforcar
sobre escalonamento de dose é que ele ndo implica necessariamente em melhora da remisséo
clinica.” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“(...) Na prdtica clinica, observa-se um numero expressivo de pacientes com falha primdria ou
secunddria aos agentes anti-TNF (...), além de resposta insatisfatoria a outras classes
terapéuticas (...). A falta de acesso a terapias mais modernas e eficazes tem consequéncias
diretas:

= Internagbes prolongadas por descompensacdo clinica;

= Cirurgias intestinais mutilantes, com impacto funcional e psicoldgico;

= Uso crénico de corticoides, associado a osteoporose, diabetes e infeccées oportunistas;

* Perda de produtividade laboral, absenteismo e afastamentos previdencidrios;

* Redugdo da qualidade de vida e comprometimento do bem-estar fisico e emoc {(...)

Esses desfechos impGem custos diretos e indiretos elevados ao sistema de saude e sociedade”—
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“O controle inadequado da RCU gera um impacto econémico elevado para o sistema de satude e
piores desfechos para o paciente, estando associado a piora da qualidade de vida, ao aumento
da perda de produtividade no trabalho, @ maior necessidade de hospitalizacdo e cirurgia, além
do aumento do risco associado ao desenvolvimento de cdncer colorretal (41). Em um estudo
observacional com 6.745 pacientes com RCU moderada a grave, pacientes que falharam a
terapia bioldgica apresentam uma maior utiliza¢éo de recursos em satde e, consequentemente,
maiores custos em saude, especialmente aqueles relacionados a hospitalizagbes e visitas
ambulatoriais (41)”— Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“Hd uma zona cinzenta de interpretagdo quanto a inclusdo de vedolizumabe como
comparador no contexto apds falha de anti-TNF (...) enquanto a Fenasatde e a Unimed Brasil,
em seus contrapontos, consideraram inadequado incluir vedolizumabe como comparador, a
COSAUDE entendeu que o vedolizumabe seria um comparador adequado. (...) considerando a
falta de consenso, foi calculado o custo de tratamento de risanquizumabe, ustequinumabe e,
para fins de transparéncia, vedolizumabe para o tratamento da RCU. Foram consideradas as
posologias em bula disponiveis para o uso de ustequinumabe e vedolizumabe. E importante
reforcar que as posologias em maiores doses sdo amplamente utilizadas na prdtica clinica,
especialmente para pacientes com historico de falha a outras terapias (populagdo referente ao
pleito) (...). As posologias em suas maiores doses consideram um menor espagamento entre as
doses ou um aumento da dose utilizada, o que gera um aumento significativo no custo dos
tratamentos. Para ustequinumabe, em sua menor posologia (a cada 12 semanas) é previsto um
custo de: Ano 1: RS 256.358,67; Anos 2+: RS 133.306,49; enquanto na maior posologia em bula
(a cada 8 semanas), o custo vai para: Ano 1: RS 317.884,74; Anos 2+: RS 199.959,73. O mesmo
acontece com as posologias de vedolizumabe, tendo para a menor dose (a cada 8 semanas) o
custo de: Ano 1: RS 156.518,96; Anos 2+: RS 127.171,66; enquanto na maior posologia em bula
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(a cada 4 semanas), o custo vai para: Ano 1: RS 273.908,18; Anos 2+: RS 254.343,31.” — Empresa
detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“Como parte de seu compromisso com a eficiéncia do setor, a AbbVie apresenta uma proposta
comercial com 15% de desconto para a apresentacéo de 600 mg de risanquizumabe para RCU,
vdlida para todas as operadoras de saude regulamentadas pela ANS, e mediante a reversdo
da recomendagdo preliminar desfavordvel em favordvel, e sua formalizagdo através de
Resolug¢do Normativa publicada. Essa redugdo de prego evidencia o impacto econémico positivo
da inclusGo de risanquizumabe e guselcumabe, estimando-se uma economia de
aproximadamente RS 2,5 milhées em cinco anos. Essa economia pode chegar a RS 12 milhdes
no mesmo periodo, quando consideradas as posologias mais intensas que as previstas em bula
para os comparadores atualmente disponiveis, refletindo com maior precisGo o contexto
assistencial dos pacientes brasileiros. Essa redug¢do traz beneficios econémicos para uma
populagdo de pacientes ainda maior, quando refletido para os pacientes de Doenga de Crohn.
O custo da indugéo do tratamento com risanquizumabe para DC terd uma redugdo de
aproximadamente RS 41 mil para cada paciente e, em um cendrio hipotético de 100 novos
pacientes por ano com risanquizumabe para DC, a economia serd de aproximadamente RS 4,1
milhdées por ano. A aplicagdo da condi¢do comercial proposta no tratamento da RCU moderada
a grave gera uma economia de aproximadamente RS 82 mil por paciente. Considerando 100
novos pacientes por ano tratados para RCU também em cendrio hipotético, o montante
financeiro economizado seria de RS 8,2 milhdes por ano.” — Empresa detentora do
registro/fabricante da tecnologia avaliada

Contra a incorporacao:

“Quanto a andlise econémica apresentada pelo proponente (...) Consideramos a validagdo de
pontos inadequados de construgdo do modelo para representatividade da incorporagdo da
tecnologia:
= O estudo pivotal que sustentou a elabora¢do do modelo utilizou placebo como
comparador, de forma que a constru¢Go do modelo para comparagdo com ustequinumabe
se baseou em evidéncias indiretas provenientes de uma meta-andlise em rede. Além disso, o
desfecho primdrio dos estudos do ustequinumbe e do risanquizumabe sdo diferentes, visto
que no estudo COMMAND e INSPIRE foi utilizada o escore de Mayo modificado.
= O modelo nédo considera o Vedolizumabe como potencial comparador, embora este possa
ser utilizado apds falha com anti-TNF.
= O horizonte temporal adotado no modelo foi superestimado (...), a expectativa de vida para
a populagéo de 40,6 anos de idade é de 39 anos (...) no modelo, 10% dos pacientes ainda
estdo vivos aos 100 anos.
= Ndo foi considerada a possibilidade de descontinua¢do do tratamento ao longo do
seguimento dos pacientes. (...) a economia obtida com risanquisumabe decorre unicamente
da premissa de que os custos de manutencgdo do ustequinumabe sGo maiores que os do
risanquiubame. No entanto, se o0s custos de manuten¢Go do ustequinumabe estdo
superestimados, percebe-se que os resultados do modelo ndo reproduzem a realidade
esperada da incorporagdo do novo medicamento.
* O valor de utilidade adotado no modelo foi baseado em amostra da Inglaterra, com
publicagdo de 2012. Desta forma, ndo é possivel generalizar a utilidade para a populagdo
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brasileira. Ainda, a utilidade foi calculada para pacientes no pds - cirdrgico e adaptada para
avaliagdo do tratamento farmacoldgico.
= O odds ratio do relatdrio apresenta intervalo de confianca amplo, ndo adicionado ao modelo
para a reprodugdo do cdlculo de custo - efetividade, tendo sido adotado pelo proponente
valor aleatorio de 10%. Corrigindo o modelo com o adequado cdlculo do desvio padrdo, a
probabilidade de a tecnologia ser dominante (reduzir custos e gerar beneficios clinicos) é de
75% e ndo, 90%.
= (...) No modelo apresentado, a soma de pacientes das coortes aumentam ao longo do
tempo, e (...) ha desbalango entre o grupo intervengdo (Risanquisumabe) e o grupo
comparador (Ustequninumabe). Isso leva a superestimativa dos QALYs ganhos com a
intervengdo.” — Entidade representativa de operadoras

2. “No estudo de impacto orcamentdrio, a estimativa da popula¢do elegivel para utiliza¢éo de
Rizanquizumabe considerou pacientes incidentes, ndo considerando os pacientes prevalentes
com necessidade da manuteng¢do do tratamento.” — Entidade representativa de operadoras

3. “O impacto orgcamentdrio recalculado pelos pareceristas da ANS foi estimado em
aproximadamente RS 7,8 milhées por ano, em média, ao longo de 5 anos. Destacamos que néo
hd populagdo ndo assistida, o ustequinumabe jd estd disponivel no Rol para a mesma linha
terapéutica. O NICE aprovou a medicagéo apenas sob condicionantes de redugdo de prego e uso
restrito a cendrios especificos. Ndo foi comprovada vantagem em beneficio ou seguranca do
tratamento frente ao ustequinumabe com impacto or¢amentdrio incremental significante para o
sistema de saude suplementar. Por isso concordamos com a recomendac¢do preliminar da ANS
pela ndo incorporagéo do medicamento ao ROL de procedimentos.” — Entidade representativa de
operadoras

Analise:

Na avaliacdo econOGmica apresentada pelo PROPONENTE, os achados apontaram um custo total
inferior (RS 3.126.317,01 vs. RS 3.320.984,24) e um modesto ganho em efetividade (11,29 vs. 11,17
AVAQs) em comparagdo ao ustequinumabe, resultando em uma razdo de custo-utilidade
incremental (RCUI) dominante favorecendo o risanquizumabe. Em uma analise complementar, que
incorporou a intensificagdo do esquema posoldgico do ustequinumabe, o risanquizumabe manteve-
se como a alternativa de menor custo (diferenca de RS 952.936,11), com a mesma efetividade
(diferenca de 0,12 AVAQ), levando a uma RCUI também dominante.

A avaliacao da custo-efetividade demonstra incertezas metodoldgicas e estruturais que limitam a
credibilidade dos resultados econdmicos. O modelo de Markov, embora ajustado para a exatidao das
coortes, ndo superou as incertezas. As estimativas de custo-efetividade foram derivadas de
pardmetros de eficacia oriundos do ECR e de metanadlise em rede (NMA).

A auséncia de parametros de descontinuacgdo especificos para cada tecnologia também representa
uma limitacdo do modelo. Embora a justificativa apresentada — de garantir comparabilidade entre
os bracos e a falta de dados nacionais de persisténcia — seja reconhecida, a ndo consideracao
explicita da descontinuacdo a longo prazo adiciona incerteza estrutural a analise e pode superestimar
o tempo médio em tratamento e, consequentemente, os beneficios associados a tecnologia.
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Quanto ao impacto orcamentdrio incremental, os cenarios projetados no RAC indicam:

e Cendrio 1 - compara o risanquizumabe ao vedolizumabe e ao ustequinumabe e estimou-se
um impacto incremental de RS 38.821.365,17 ao longo de cinco anos (média anual de RS
7.764.273,03). Essa estimativa considera uma taxa de difusdo do risanquizumabe entre 20%
e 33,33%, com uma média de 203 pacientes elegiveis no periodo.

e Cendrio 2 - ao incluir o guselcumabe na comparagdo (risanquizumabe vs. vedolizumabe vs.
ustequinumabe vs. guselcumabe), o impacto orcamentario incremental estimado seria de RS
20.357.542,92 em cinco anos, com uma média anual de RS 4.071.508,58 considerando uma
taxa de difusdo do guselcumabe e risanquizumabe entre 10% e 25%, mantendo uma média
de 203 pacientes elegiveis no periodo.

Considerando a proposta da empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia de 15% de
desconto apenas para a apresentacdo de 600 mg, recalculou-se os cenarios 1 e 2 e obteve-se os
seguintes resultados:

e Cendrio 1 - o impacto orcamentdrio incremental seria de RS 34.185.708,89 em cinco anos,
com uma média anual de RS 6.837.141,78 considerando a mesma taxa de difusdo e de
pacientes do cenario 1 apresentado no RAC.

e Cenario 2 - o impacto orgamentdrio incremental seria de RS 17.146.585,33 em cinco anos,
com uma média anual de RS 3.429.317,07 considerando a mesma taxa de difusdo e de
pacientes do cendrio 2 apresentado no RAC.

E importante destacar que o tratamento é majoritariamente feito com a dose de 180 mg; por isso,
o desconto de 15% oferecido pelo proponente durante a Consulta Publica para a apresentacao de
600 mg impactou apenas as doses de inducdo, sem qualquer efeito sobre a fase de manutengdo. O
custo anual do tratamento com risanquizumabe para um beneficiario, considerando o regime
completo do primeiro ano (indugdo + manutengéo), é de RS 707.051,52. Aplicando-se o desconto
de 15% exclusivamente a dose inicial de 600 mg, o custo anual passa a RS 625.468,65. Na pratica,
esse abatimento corresponde a um desconto efetivo de aproximadamente 11,54% no primeiro ano
de tratamento, e nos demais anos (manutenc¢do) nao haveria desconto pois a dose de 600 mg é
usada apenas no primeiro ano (induc¢do).

Quanto a nova andlise apresentada pelo proponente durante a CP, que incluiu o vedolizumabe como
opcao terapéutica, ressalta-se que o esquema de dose intensificada utilizado ndo corresponde ao
regime posolégico recomendado em bula. Para garantir a comparabilidade entre as avalia¢des,
consideram-se, para todas as tecnologias analisadas no Rol, exclusivamente as doses preconizadas
em bula.

Por fim, esclarecemos que a previsibilidade orcamentdria atribuida a posologia trimestral nao
depende apenas da frequéncia de administragcdo, mas também de fatores como participacdo de
mercado, adesdo, taxas de descontinuacdo e possibilidade de substituicdo entre terapias —
elementos que mantém elevada a incerteza quanto a despesa real.

Todas as referéncias adicionais encaminhadas durante a consulta de participagdo social, relacionadas
a AES e AIO (Panaccione et al., 2023; Treuer et al., 2025; P912, 2025; Parra et al., 2019), foram
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avaliadas e ndo foram identificadas novas evidéncias que trouxessem elementos adicionais capazes
de alterar os resultados apresentados no RAC.

4.3.Perspectiva do paciente, Familiar, amigo ou cuidador de paciente ou interessado no tema

A favor da incorporacao:

1. “Sou amigo de uma pessoa com Retocolite Ulcerativa (RCU), doenc¢a crénica e grave que causa
dor, sangramento e grande impacto na qualidade de vida. Muitos pacientes ndo respondem aos
tratamentos disponiveis. O Risanquizumabe é uma op¢do moderna, segura e eficaz, ja aprovada
pela Anvisa, que oferece melhores resultados e menos hospitaliza¢des. Sua inclusdo no Rol da
ANS é essencial para garantir acesso equitativo e dignidade aos pacientes com RCU.” — Familiar,
amigo ou cuidador de paciente

2. “Sou familiar de paciente com retocolite ulcerativa e vejo diariamente o impacto que a doenca
quando em atividade tem em coisas simples do dia a dia como por exemplo ir ao trabalho de
transporte publico, ir buscar os filhos no colégio, trabalhar. Claramente as op¢bes terapéuticas
hoje disponiveis nGo atendem completamente as necessidades destes pacientes que muitas vezes
apresentam resposta insuficiente ao tratamento, sendo necessdrio buscar novas alternativas.
Mas quando novas alternativas existem mas ndo estdo disponiveis para os pacientes assistidos
hoje pelos planos de saude ndo adianta nada. ” — Familiar, amigo ou cuidador de paciente

3. “Sou paciente com RCU, e é de extrema importdncia que esse medicamento esteja disponivel para
tratamento, pois é mais uma esperanca para nds portadores dessa doeng¢a autoimune para
alcancarmos a remiss@o e termos uma melhor qualidade de vida.” — Paciente

4. “Participo desta consulta publica por interesse social e familiar, visando contribuir para o
aprimoramento das politicas e coberturas relacionadas a saude suplementar. Tenho contato
proximo com pessoa que enfrenta condigdo médica que depende diretamente das atualizagdes
do rol de procedimentos da ANS. Por isso, entendo a importdncia de garantir que as normas
reflitam as necessidades reais dos pacientes e familias, asseqgurando acesso digno, continuo e
adequado ao tratamento”. — Familiar, amigo ou cuidador de paciente

Contra a incorporacao:

Ndo ha.
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Relatério Final da COSAUDE - Risanquizumabe para o tratamento da colite ou
retocolite ulcerativa ativa moderada a grave em pacientes adultos apos
falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com anti-TNF
(UAT 172)

No dia 25 de novembro de 2025, na 462 reunido técnica da Comissdo de Atualizagdo do
Rol e Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi realizada
discussdo sobre a andlise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 162 e da Audiéncia
Plblica n2 60, em relacdo a proposta de atualizacdo do Rol para Risanquizumabe para o
tratamento da colite ou retocolite ulcerativa ativa moderada a grave em pacientes
adultos apds falha, refratariedade, recidiva ou intolerdncia a terapia com anti-TNF.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 39, da Lei
9.656/1998, incluido pela Lei 14.307/2022, e o conteudo integral da reunido esta
disponivel em www.gov.br/ans e no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

A drea técnica da ANS apresentou o relatério de andlise das contribuicdes da
participacdo social para a proposta de atualizacdo do Rol.

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

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

Apds a discussdo, os membros integrantes da COSAUDE declararam sua manifestac3o
para registro no presente Relatdrio Final quanto a incorporacao da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude:

e Nucleo de Defesa do Consumidor da Defensoria Publica do RJ (NUDECON/RJ),
Conselho Nacional de Saude (CNS) e Associacado Brasileira de Linfoma e Leucemia
(ABRALE) sao favoraveis a incorporacdo da UAT 172 - Risanquisumabe

e Associacdo Médica Brasileira (AMB), Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) e
Conselho Federal de Enfermagem (COFEN) reforcam a posicao da Federacao
Brasileira de Gastroenterologia (FBG) e permanecem favordveis a
incorporacdo da UAT 172.

e A Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) reitera a
recomendacdo de ndo incorporacdao de risanquizumabe para tratamento de
pacientes com retocolite de moderada a grave apds falha e intolerancia ao
tratamento prévio, dada a auséncia de novos fatos que poderiam alterar a
recomendacao preliminar.
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e Confederagao Nacional da Industria (CNI) e Confederacao Nacional do Comércio
(CNC) - Recomenda-se a incorporacgao de risanquizumabe, para o tratamento de
pacientes adultos com RCU moderada a grave apds falha, refratariedade,
recidiva ou intolerancia a anti-TNFs, com base na lacuna no atendimento a uma
clara necessidade nao suprida, trazendo mais uma alternativa para um grupo de
pacientes de alto risco e com op¢des terapéuticas limitadas.

e O Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (CONASS), Confederagao das
Santas Casas de Misericérdia, Hospitais e Entidades Filantrépicas (CMB),
Confederagdao Nacional das Cooperativas Médicas (UNIMED DO BRASIL),
Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG) e Unido
Nacional das Instituicdes de Autogestdo em Saude (UNIDAS) acompanham a
recomendacdo da FenaSaude.

e BIORED Brasil manifesta parecer favordvel a incorporagao do rizanquizumabe,
endossando a fala de todos os especialistas.

e Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE) -
a participacdo social ampliada ndo trouxe novas evidéncias que permitissem,
mudar nossa recomendacdo inicial baseada nas incertezas dos beneficios
continuados a longo prazo em uma doenga crbénica. Desconto financeiro
apresentado tem que ser ressaltado, mas infelizmente ndo inclui o tratamento
de manuten¢do, que em um cendrio de doenca crénica é fundamental e
melhoraria consideravelmente as condigdes de custo efetividade inclusive com
relagdo ao outro medicamento da classe discutida nessa reunidao . Mantemos
nossa recomendacdao desfavordvel no cenario atual submissdo dos dois
inibidores de IL 23

ANEXOS:
Apresentacgoes

Lista de presenca
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UAT 172

RISANQUIZUMABE PARA O TRATAMENTO DA RETOCOLITE ULCERATIVA MODERADA A GRAVE

PARTICIPACAO SOCIAL
AUDIENCIA PUBLICA N2 60/2025 E CONSULTA PUBLICA N2 162/2025

_ 462 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE

25/11/2025




_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2025.2.000271

" Proponente: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.

" N2 UAT:172

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Risanquizumabe (anti-IL-23)

* |Indicacao de uso: Tratamento da colite ou retocolite ulcerativa ativa moderada a grave em pacientes
adultos, apos falha, refratariedade, recidiva ou intolerancia a terapia com anti-TNF (inclusao no item 2 da

DUT 65.7).

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: Para a indicacao de uso em analise, Vedolizumabe (anti-
integrina) e Ustequinumabe (anti-IL-12/1L-23), listados na DUT 65.7.
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I
RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

« Recomendacao Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomenda¢ao Preliminar — NTRP n®2

41/2025/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, Processo SEI n2 33910.041022/2025-82.

No cenario da retocolite moderada a grave, ha evidéncias de certeza variando de muito baixa a moderada, provenientes de dois
ensaios clinicos randomizados - ECRs INSPIRE (inducao) e COMMAND (manutencao), que avaliaram risanquizumabe (anti-I1L23)
em comparacao a placebo, e de duas revisdes sistematicas (Ananthakrishnan, 2024 e Shehab, 2025) com comparacoes indiretas
(metanalise em rede), que avaliaram risanquizumabe em comparacao as opcoes atualmente disponiveis no Rol (vedolizumabe e
ustequinumabe).

Acerca dos resultados dos ECRs, quanto a avaliacao de eficacia, em comparacao a placebo, para pacientes com historico de
resposta inadequada ou intolerancia as terapias avancadas, todos os resultados favorecem risanquizumabe nas fases de inducao e
de manutencao. No entanto, algumas estimativas foram impactadas por limitacoes metodologicas (viés de atrito) e imprecisao.

Na fase de inducao (tempo de seguimento de 12 semanas), risanquizumabe provavelmente aumenta a proporcao de pacientes
com resposta clinica e melhora endoscopica (certeza de evidéncia moderada). Ademais, pode aumentar a proporcao de pacientes
com remissao clinica e melhorar a qualidade de vida na fase de inducao (certeza da evidéncia baixa). Ja na fase de manutencao
(tempo de seguimento de 52 semanas), risanquizumabe provavelmente aumenta a proporcao de pacientes com resposta clinica,
remissao clinica, e melhora endoscopica (certeza de evidéncia moderada). Além disso, pode melhorar a qualidade de vida na fase
de manutencdo (certeza da evidéncia baixa). E incerto o efeito do risanquizumabe para remissdo endoscépica nas fases de

inducdo e de manutencao (certeza da evidéncia muito baixa). v -
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I
RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

(Continuacgao)

Quanto a seguranca, considerando a populacao geral dos ECRs, as evidéncias sugerem que risanquizumabe esta associado a uma
reducao de eventos adversos gerais e graves na fase de inducao. Na fase de manutencao, o risanquizumabe pode estar associado
a uma reducao de eventos adversos gerais e € incerto seu efeito em relacao aos eventos adversos graves.

Os achados que favorecem o risanquizumabe em comparacao a placebo foram, em geral, corroborados por um estudo post hoc
dos ECRs INSPIRE e COMMAND, que avaliou especificamente pacientes com historico de resposta inadequada ou intolerancia as
terapias com anti-TNF.

Nao foram encontrados estudos com comparacdes diretas entre risanquizumabe e as opcoes atualmente disponiveis na saude
suplementar. Para pacientes previamente expostos a terapia com biologicos, as comparacoes indiretas advém de revisoes
sistematicas de qualidade metodoldgica criticamente baixa e com estimativas imprecisas, o que limita a robustez das conclusodes.
Para as comparacoes indiretas, quando avaliada, a certeza da evidéncia foi considerada baixa ou muito baixa. Considerando as
limitacoes metodologicas dos estudos e a incerteza das estimativas, as evidéncias relacionadas as comparacoes indiretas entre
risanquizumabe e as opc¢oes disponiveis no Rol sao, portanto, frageis.

4 r~ANS Agéncia Nacional de
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I
RECOMENDACAO PRELIMINAR - MOTIVACAO

(Continuacao)

A avaliacao econdmica apresentada pelo proponente resultou em dominancia de risanquizumabe em relacao a ustequinumabe,
nao tendo sido considerada a comparacao com vedolizumabe. Diante de limitacdes que reduzem a robustez dos resultados, como
o0 uso de metanalise em rede sem dados comparativos diretos e a suposicao de eficacia igual na fase de manutencao, os
resultados da avaliacao econdmica devem ser considerados com cautela.

Ja a anadlise de impacto orcamentario recalculada pelos pareceristas estimou, no cenario de incorporacao da tecnologia, um gasto

de RS 7,8 milhdes em média por ano, para o atendimento a uma populacdo média anual de 203 pacientes, considerando uma
difusao de 20% a 33% em 5 anos.
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_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Consulta Publica — CP n2 162/2025: Recebimento de contribuicdes da sociedade [@):::- ife])
entre 09/10/2025 a 28/10/2025. O dossié do proponente, o estudo técnico gl

elaborado pela ANS (Relatério de Analise Critica - RAC), o relatério preliminar da yf %

COSAUDE e a NTRP est3o disponiveis para consulta na pagina da CP. =4 'Zfif:,:,;s;gf??'='=f5:f':

Link: ANS - Consulta Publica n? 162

Audiéncia Publica - AP n2 60/2025: Realizada em 17/10/2025.

Link: Audiéncia Publica n2 60 (YouTube @ANSreguladoraoficial)

= ANS Agéncia Nacional de
6 \‘ Satide Suplementar


https://www.youtube.com/watch?v=QaScR68u1g4
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RESUMO DOS PRINCIPAIS TEMAS ABORDADOS NA AP N2 60/2025

" Condicao de saude debilitante, com importante impacto na qualidade de vida.
" Eficacia e seguranca do medicamento.
= Existéncia de lacuna de tratamento para pacientes que nao respondem aos anti-TNFs.

" Aspectos relevantes e diferenciados dos pacientes incluidos nos estudos clinicos do medicamento, como

pacientes idosos e com historico de multiplas falhas terapéuticas.

" |mportancia da ampliacao das opcoes terapéuticas para atender a necessidade de tratamento
individualizado e estimular a concorréncia comercial.

= Relatos de pacientes quanto ao impacto da condicao de saude e dificuldades no seu manejo (necessidade
de multiplos tratamentos), bem como sobre experiéncias positivas com a utilizacao de terapias alvo.

= Criticas ao cenario base utilizado na analise do impacto orcamentario, em funcao do modo de utilizacao do

medicamento na pratica clinica.

= ANS Agéncia Nacional de
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ISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES CP N2 162/2025

Quantidade de contribuicdes por tipo de opiniao, apos analise dos aportes:

%

__________ Opinido ___________Qu.

Concordo com a incorporacao

Concordo/Discordo parcialmente da incorporacao

Discordo da incorporacao
Nao se aplica
Total

Obs.: Observou-se que 456 (16,38%) manifestacoes

2.757 99,07
3 0,29
7/ 0,25
11 0,40
2.783 100

apresentavam conteudo idéntico ou extremamente similar, sugerindo

possiveis casos de replicacao. Ademais, 840 (30,17%) continham apenas uma ou nenhuma palavra. Apesar dessas limitacoes,
nenhum registro foi excluido ou reclassificado, sendo todos mantidos para fins de transparéncia no processo de analise.

Agéncia Nacional de
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_ PERFIL DO CONTRIBUINTE CP N2 162/2025

562; 20%

169; 6%

279; 10%

1773; 64%

M Interessado no tema
M Profissional de saude
M Paciente

B Outros

Zans
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EXTRATOS DE CONTRIBUICOES

# Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

“Sou familiar de paciente com retocolite ulcerativa e vejo diariamente o impacto que a doenca quando em atividade tem em coisas simples do dia a dia
como por exemplo ir ao trabalho de transporte publico, ir buscar os filhos no colégio, trabalhar. Claramente as opg¢oes terapéuticas hoje disponiveis ndo
atendem completamente as necessidades destes pacientes que muitas vezes apresentam resposta insuficiente ao tratamento, sendo necessdrio buscar
novas alternativas” — Familiar, amigo ou cuidador de paciente

"Os estudos INSPIRE e COMMAND demonstraram que o risanquizumabe é eficaz tanto para terapia de indugdo quanto de manuten¢do em pacientes com
colite ulcerativa moderada a grave, alcancando melhorias significativas na remissdo clinica, nos resultados endoscopicos e na cicatrizagdo
histoendoscopica em comparagdo com o placebo” — Profissional de Saude

“Sua inclusdo é clinicamente justificada e eticamente necessdria, alinhada as diretrizes internacionais da ECCO (2024) e AGA (2023), e contribui para reduzir
complicagoes, internagoes e custos indiretos associados a doenga refratdria” — Profissional da saude

“Risanquizumabe teve seu desempenho estudado em uma populagcdo mais refratdaria. No estudo clinico de manuteng¢do, 75% dos participantes ja haviam
sido expostos a terapias biologicas, sendo > 90% falhados a anti-TNFs (...) Além disso, nos estudos de risanquizumabe para avaliar eficdcia e seguran¢a
durante indug¢do e manutencgdo, foi permitida a inclusdo de pacientes com até 80 anos de idade, tratando-se do programa clinico em RCU entre as anti-
interleucinas com maior numero de idosos recrutados (...)” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“Os ensaios clinicos principais sao comparagoes com placebo, nao sendo encontrados estudos com comparagoes diretas com as op¢oes atualmente
disponiveis na saude suplementar” - Entidade representativa de operadoras

“Destacamos que ndo ha populagdo ndo assistida, o ustequinumabe ja esta disponivel no Rol para a mesma linha terapéutica. O NICE aprovou a medicag¢do
apenas sob condicionantes de redug¢do de preco e uso restrito a cendrios especificos. Ndo foi comprovada vantagem em beneficio ou seguran¢a do
tratamento frente ao ustequinumabe com impacto or¢camentdrio incremental significante para o sistema de saude suplementar.”— Entidade representativa
de operadoras
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10 \‘ Satide Suplementar



— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

# Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

Do ponto de vista clinico, a maioria das contribuicoes favoraveis a incorporacao destaca os beneficios do
risanquizumabe, especialmente quanto a sua eficacia e seguranca. Argumenta-se que os estudos clinicos INSPIRE e
COMMAND demonstraram remissao clinica e endoscopica sustentada e que o medicamento possui mecanismo de
acao inovador, atuando seletivamente na subunidade p1l9 da interleucina-23 (IL-23), o que o diferencia dos
tratamentos atualmente disponiveis. Ademais, foi ressaltada a necessidade de ampliar o arsenal terapéutico,
especialmente em casos de pacientes multifalhados. A seguranca do medicamento também foi reiterada, com baixa
incidéncia de eventos adversos graves e boa tolerabilidade, inclusive em populacdes vulneraveis (idosos e pacientes
com comorbidades). Além disso, a posologia conveniente (administracao subcutanea a cada oito semanas) e a baixa
imunogenicidade do medicamento foram citadas como vantagens adicionais.

Por outro lado, as manifestacoes desfavoraveis a incorporacao apontam a auséncia de estudos comparativos diretos
com terapias ja disponiveis, como vedolizumabe e ustequinumabe, o que limita a robustez das conclusdes sobre a
superioridade terapéutica do risanquizumabe. Ha também mencdes a limitacao dos dados de longo prazo, as
incertezas quanto a durabilidade da resposta terapéutica em pacientes com multiplas falhas anteriores e a
necessidade de mais estudos de vida real. Ademais, argumentou-se que nao ha lacuna terapéutica, pois ja ha outras
op¢oes para a mesma linha de tratamento disponiveis no Rol.

= ANS Agéncia Nacional de
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

# Eficacia/efetividade e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

Os aspectos sociais e humanos foram amplamente abordados nas contribuicdes. Pacientes relataram sofrimento
fisico e emocional, perda de qualidade de vida, afastamento do trabalho, estigmatizacao social e dificuldades no
acesso a tratamentos eficazes. Familiares e cuidadores enfatizaram o impacto da doenca na rotina e bem-estar dos
pacientes. A incorporacao do risanquizumabe é vista como uma oportunidade de resgate da dignidade, da
autonomia e da esperanca de uma vida mais saudavel e produtiva. A equidade no acesso ao tratamento foi reiterada
como principio ético fundamental.

Quando da elaboracao do Relatorio de Analise Critica - RAC, algumas agéncias internacionais de ATS ainda nao
tinham concluido o processo de avaliacao do risanquizumabe para o tratamento da retocolite ulcerativa moderada a
grave. No presente, no entanto, em relacao ao que foi descrito no RAC, cabe informar que, além do NICE (Reino
Unido) e SMC (Escocia), o CDA (Canadd) emitiu recomendacao favoravel a incorporacao/reembolso do
risanquizumabe para a populacao em analise no RAC.

Todas as referéncias adicionais apresentadas na consulta publica foram avaliadas. Nao foram identificadas novas
evidéncias que se encaixassem no PICO ou que trouxessem elementos adicionais capazes de alterar os resultados da
avaliacao clinica realizada no RAC.
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. EXTRATOS DE CONTRIBUICOES

* Aspectos econdmicos e financeiros:

“(...) o modelo de Markov foi ajustado, garantindo a soma exata de coortes ao final de cada ciclo. A partir desta versGo
ajustada, o resultado permanece indicando que risanquizumabe é custo-efetivo em comparag¢do a ustequinumabe (...)" —
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“(...) houve um ponto levantado pelos pareceristas em relagdo ao modelo ndo considerar descontinuacdo das medicagoes a
longo prazo. (...) A descontinuagdo por motivos de perda de eficacia esta contemplada na andlise econémica submetida na PAR,
uma vez que foi estimada a probabilidade, a cada ciclo, do paciente transitar dos estados de remissdo clinica e doen¢a leve para
estados de doencga grave, cirurgia e obito. (...) Embora a utilizagdo de desfechos de efetividade para estimar a porcentagem de
individuos em tratamento seja um pressuposto conservador, e que a evidéncia de mundo real possa contribuir grandemente
para a avaliagdo economica em saude, ha um numero reduzido de evidéncias sobre a persisténcia do tratamento com ambas as
tecnologias em RCU.” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada

“A incorporacdo de mais um representante da classe de anti-IL23p19 pode garantir autoreqgulagdo do mercado privado para
essa classe, e permitir precos mais acessiveis para os pagadores; (...)” — Conselho profissional

“Como parte de seu compromisso com a eficiéncia do setor, a AbbVie apresenta uma proposta comercial com 15% de desconto
para a apresentacdo de 600 mg de risanquizumabe para RCU, valida para todas as operadoras de saude regulamentadas pela
ANS, e mediante a reversdo da recomendacgdo preliminar desfavoravel em favoravel, e sua formalizagdo através de Resolugdo
Normativa publicada. (...) Essa redugdo traz beneficios econémicos para uma populagdo de pacientes ainda maior, quando
refletido para os pacientes de Doencga de Crohn. (...)” — Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia avaliada
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— EXTRATOS DE CONTRIBUICOES

* Aspectos econdmicos e financeiros:

“Quanto a andlise econémica apresentada pelo proponente (...) Consideramos a valida¢do de pontos inadequados de
construgdo do modelo para representatividade da incorporacgdo da tecnologia: {(...)

= A construcdo do modelo para comparacédo com ustequinumabe se baseou em evidéncias indiretas provenientes de uma meta-
andlise em rede. (...)

= O modelo ndo considera o Vedolizumabe como potencial comparador, embora este possa ser utilizado apos falha com anti-
TNF. (...)

= O horizonte temporal adotado no modelo foi superestimado {(...)

= Ndo foi considerada a possibilidade de descontinuagdo do tratamento ao longo do seguimento dos pacientes. {(...)

= O valor de utilidade adotado no modelo foi baseado em amostra da Inglaterra, com publicagédo de 2012. {(...)

= O odds ratio do relatorio apresenta intervalo de confianca amplo, ndgo adicionado ao modelo para a reprodugédo do calculo de
custo - efetividade, tendo sido adotado pelo proponente valor aleatorio de 10%. {(...)

= No modelo apresentado, a soma de pacientes das coortes aumentam ao longo do tempo, e (...) ha desbalanco entre o grupo
intervengdo (Risanquisumabe) e o grupo comparador (Ustequninumabe). Isso leva a superestimativa dos QALYs ganhos com a
intervencdo.” — Entidade representativa de operadoras

“O impacto orcamentdrio recalculado pelos pareceristas da ANS foi estimado em aproximadamente RS 7,8 milhées por ano, em
média, ao longo de 5 anos. Destacamos que ndo ha populag¢do ndo assistida, o ustequinumabe ja esta disponivel no Rol para a
mesma linha terapéutica. O NICE aprovou a medicag¢do apenas sob condicionantes de redugdo de prego e uso restrito a cendrios
especificos. (...)” — Entidade representativa de operadoras
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

* Aspectos econdmicos e financeiros:

No ambito econdmico, os argumentos favoraveis a incorporacao ressaltam o potencial do risanquizumabe em reduzir custos indiretos
associados a doenca nao controlada, como hospitalizacoes, cirurgias, uso prolongado de corticoides e afastamentos laborais. A
previsibilidade orcamentaria, associada a posologia fixa e a baixa necessidade de otimizacao de dose, foi apontada como vantajosa
frente a outras terapias que exigem escalonamento de dose. A incorporacao de mais um medicamento da classe anti-IL23p19 (além do
guselcumabe) foi defendida como estratégia para estimular a concorréncia entre fabricantes, promovendo reducao de precos. Entre os
argumentos desfavoraveis, ha questionamentos quanto a robustez das evidéncias econdmicas, limitacdes metodologicas nas analises

de custo-efetividade e de impacto orcamentario, além da auséncia de comparacoes diretas com comparadores.

O RAC apontou que a avaliacao de custo-efetividade apresentada pelo proponente demonstra incertezas metodologicas e estruturais
qgue limitam a credibilidade de seus resultados. A auséncia de parametros de descontinuacao especificos para cada tecnologia também
representa uma limitacao do modelo. Embora a justificativa apresentada — de garantir comparabilidade entre os bracos e a falta de
dados nacionais de persisténcia — seja reconhecida, a nao consideracao explicita da descontinuacao a longo prazo adiciona incerteza

estrutural a analise e pode superestimar o tempo médio em tratamento e, consequentemente, os beneficios associados a tecnologia.
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

* Aspectos econdmicos e financeiros:

Considerando a proposta apresentada na fase Consulta Publica pela empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia

de 15% de desconto apenas para a apresentacao de 600 mg, os pareceristas recalcularam a AlO:

O Cenario 1 - compara risanquizumabe a vedolizumabe e a ustequinumabe, o impacto orcamentario incremental
seria de RS 34,2 milhdes em cinco anos considerando a mesma taxa de difusdo e de pacientes do cenario 1 apresentado
no RAC (RS 38,8 milhdes).

O Cenario 2 - ao incluir guselcumabe na comparacao (risanquizumabe vs. vedolizumabe vs. ustequinumabe vs.
guselcumabe) o impacto orcamentario incremental seria de RS 17,1 milhdes em cinco anos considerando a mesma taxa de
difusdo e de pacientes do cenario 2 apresentado no RAC (RS 20,4 milhdes).

E importante destacar que o tratamento é majoritariamente feito com a dose de 180 mg; por isso, o desconto de 15%

oferecido pelo proponente durante a Consulta Publica para a apresentacao de 600 mg impactou apenas as doses de inducao,

sem qualquer efeito sobre a fase de manutencao. Na pratica, esse abatimento corresponde a um desconto efetivo de

aproximadamente 11,54% no primeiro ano de tratamento, e nos demais anos (manutencao) nao haveria desconto pois a dose

de 600 mg é usada apenas no primeiro ano (inducao). I
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— ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

* Aspectos econdmicos e financeiros:

Quanto a nova analise apresentada pelo proponente durante a CP, que incluiu o vedolizumabe como opcao terapéutica,
ressalta-se que o esquema de dose intensificada utilizado nao corresponde ao regime posologico recomendado em bula. Para
garantir a comparabilidade entre as avaliacdes, consideram-se, para todas as tecnologias analisadas no Rol, exclusivamente as

doses preconizadas em bula.

Por fim, esclarecemos que a previsibilidade orcamentaria atribuida a posologia trimestral nao depende apenas da frequéncia
de administracao, mas também de fatores como participacao de mercado, adesao, taxas de descontinuacao e possibilidade de

substituicao entre terapias — elementos que mantém elevada a incerteza quanto a despesa real.

Todas as referéncias adicionais encaminhadas durante a consulta de participacao social, relacionadas a AES e AlO (Panaccione
et al., 2023; Treuer et al., 2025; P912, 2025; Parra et al., 2019), foram avaliadas e nao foram identificadas novas evidéncias

gue trouxessem elementos adicionais capazes de alterar os resultados apresentados no RAC.

= ANS Agéncia Nacional de
17 \‘ Satide Suplementar
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462 Reunido T écnica da COSAUDE

ANA ELISA RABE CAON

ANA LUCIA PADUELLO

ANDREA VIEIRA

ANETE MARIA GAMA

ANTONIO PAZIN FILHO

BEATRIZ FERNANDA AMARAL

BRUNA ALESSANDRA VALE DELOCCO

CAIO CESAR FURTADO FREIRE

CARLA CRISTINA DASNEVESGRILO

CARLA VALERIA MARTINS RODRIGUES

CARMEM LUCIA LUPI MONTEIRO GARCIA

CASSIO IDE ALVES

CLAUDIA SOARES ZOUAIN

DANIEL BARAUNA

DANIELE DUARTE SAMBUGARO

ERNESTO DE MATOS NOGUEIRA

FABIANA FERNANDES SANTIAGO

FABIO SILVA DE AZEVEDO

FLAVIA CRISTINA DE ARAUJO CORDEIRO

FLAVIA TANAKA

FRANCISCO JOSE DE FREITASLIMA

HELLEN HARUMI MIYAMOTO

ISABELLA VASCONCELLOS DE OLIVEIRA

Lista de Presenca

25/11/2025

INSTITUICAO

ABBVIE
CNS
GEDIIB

ANS

CONFEDERAGAO NACIONAL DA INDUSTRIA
(CNI)

ABRAMGE
ANS
BIORED
ANS

ANS
COFEN
ABRAMGE

ANS

CON FED[ERAQAO DAS SANTAS CASASDE
MISERICORDIA, HOSPITAIS E ENTIDADES
FILANTROPICAS - CMB

NUDECON - DPGE RJ

SBCCV

ABBVIE

JOHNSON& JOHNSON INNOVATIVE MEDICINE
ANS

ANS

UNIMED DO BRASIL

FENASAUDE

UNIDAS
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JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO
JOAO HENRIQUE VOGADO ABRAHAO

JOSE BRUNO DE ALENCAR PINTO

JULIA GONGALVESARAUJO ASSIS
LEONARDO MOTTA SOARES

LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA

MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL
MARCELO FERNANDES DE QUEIROZ

MARIA DA GLORIA CRUVINEL HORTA

MARIA DE FATIMA TORRES FARIA VIEGAS
MARIANA MICHEL BARBOSA

MARTA SUNDFELD

MIYUKI GOTO

PAULA ROCHA LIMA COSTA

PEDRO MAZILIO TOLEDO

PRISCILA TORRES DA SILVA

RENATA DE SA BRITO FROES

SIMONE HAASE KRAUSE

TALITA BARBOSA GOMES

VINICIUS JOSE'DA SILVA NINA

WALACE DIAS FREITAS

ANS

CONASS

ANS

BIORED BRASIL
ANS

FENASAUDE

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR - ANS

CONFEDERACAO DO COMERCIO DE BENS,
SERVICOS E TURISMO- CNC

UNIMED BH
MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO
UNIMEDBH

ANS

ASSOCIACAO MEDICA BRASILEIRA AMB
JOHNSON & JOHNSON

ABRALE

BIORED BRASIL

BIORED/GEDIIB

ANS

CFF

SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIRURGIA
CARDIOVASCULAR

MINISTERIO DO DESENVOLVIMENTOE
ASSISTENCIA SOCIAL, FAMILIA E COMBATE A
FOME (MDS).
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO FINAL

N2 da UAT: 172
Classificagao: Ordinaria
Unidade cadastral: TECIND
Tecnologia em saude: Risanquizumabe

Tratamento de pacientes adultos com retocolite ulcerativa
moderada a grave apos falha, refratariedade, recidiva ou
intolerancia a anti-TNFs.

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude: Medicamento

Tipo de PAR: Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

Procedimento/evento em satude no Rol: TERAPIA IMUNOBIOLOGICA ENDOVENOSA,
INTRAMUSCULAR OU SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO)

N¢ da DUT: 65

N2 do Protocolo 2025.2.000271

Recomendacao Final da ANS Favoravel

Motivacdo para a recomendacao final No cendrio da retocolite moderada a grave, ha evidéncias

de certeza variando de muito baixa a moderada,
provenientes de dois ensaios clinicos randomizados - ECRs
INSPIRE (indugcdo) e COMMAND (manutengdo), que
avaliaram risanquizumabe (anti-IL23) em comparacao a
placebo, e de duas revisbes  sistematicas
(Ananthakrishnan, 2024 e Shehab, 2025) com
comparagles indiretas (metanalise em rede), que
avaliaram risanquizumabe em comparagao com as opgdes
entdo disponiveis no Rol (ustequinumabe e
vedolizumabe). Ndo foram encontrados estudos com
comparacgOes diretas entre risanquizumabe e as opgoes
atualmente disponiveis na saude suplementar.

Acerca dos resultados dos ECRs, quanto a avaliacdo de
eficacia, em comparacao a placebo, para pacientes com
histérico de resposta inadequada ou intolerancia as
terapias avancadas, todos os resultados favorecem
risanquizumabe nas fases de inducao e de manutencao.

No entanto, algumas estimativas foram impactadas por
limitacdes metodoldgicas (viés de atrito) e imprecisdo.
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Na fase de inducdo (tempo de seguimento de 12
semanas), risanquizumabe provavelmente aumenta a
proporcdo de pacientes com resposta clinica e melhora
endoscoépica (certeza de evidéncia moderada). Ademais,
pode aumentar a propor¢do de pacientes com remissao
clinica e melhorar a qualidade de vida na fase de inducao
(certeza da evidéncia baixa). J& na fase de manutencdo
(tempo de seguimento de 52 semanas), risanquizumabe
provavelmente aumenta a propor¢do de pacientes com
resposta clinica, remissao clinica, e melhora endoscépica
(certeza de evidéncia moderada). Além disso, pode
melhorar a qualidade de vida na fase de manutengao
(certeza da evidéncia baixa). E incerto o efeito do
risanquizumabe para remissdao endoscopica nas fases de
inducdo e de manutencdo (certeza da evidéncia muito
baixa).

Quanto a seguranca, considerando a populagdo geral dos
ECRs, as evidéncias sugerem que risanquizumabe estd
associado a uma redugao de eventos adversos gerais e
graves na fase de inducdo. Na fase de manutencdo, o
risanquizumabe pode estar associado a uma reducgdo de
eventos adversos gerais e é incerto seu efeito em relacao
aos eventos adversos graves.

Os achados que favorecem risanquizumabe em
comparacao a placebo foram, em geral, corroborados por
um estudo post hoc dos ECRs INSPIRE e COMMAND, que
avaliou especificamente pacientes com histérico de
resposta inadequada ou intolerancia as terapias com anti-
TNF.

Quanto as comparacdes indiretas, os estudos apresentam
limitacdes metodolégicas, gerando incerteza das
estimativas. Portanto, as evidéncias relacionadas as
comparacoes indiretas entre risanquizumabe e as opcoes
disponiveis no Rol sdo frageis.

A avaliacdo econdmica apresentada pelo proponente
resultou em dominancia de risanquizumabe em relagdo a
ustequinumabe, ndo tendo sido considerada a
comparac¢ao com vedolizumabe. Diante de limita¢des que
reduzem a robustez dos resultados, como o uso de
metanalise em rede sem dados comparativos diretos e a
suposicdao de eficacia igual na fase de manutengao, os
resultados da avaliagdo econ6mica devem ser
considerados com cautela.



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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A analise final de impacto orcamentdrio considerando a
proposta de desconto comercial oferecida pelo
proponente —15% na apresentacao de 600 mg e de 7% na
de 180 mg, foi de RS 3 milhdes em média por ano, para o
atendimento a uma populacdo média anual de 203
pacientes, considerando uma difusdao de 10% a 25% no
horizonte temporal de 5 anos.
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