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Relatdrio da Audiéncia Publica n? 63, sobre recomendagdes preliminares desfavoraveis a
incorporacao de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Satde.

No dia 26 de fevereiro de 2026 as 9h30, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft
Teams, com transmissdo ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiéncia Publica n2 63,
gue tratou da recomendacdo preliminar de ndo incorporacdo no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude das tecnologias (i) Encorafenibe associado a cetuximabe no tratamento,
em primeira linha, de pacientes adultos com cancer colorretal metastatico BRAF V600OE+ (UAT
186) e ii) Talazoparibe no tratamento, em primeira linha, de pacientes homens adultos com
cancer de préstata metastatico resistentes a castracdo com a identificacdo de mutagdes nos
genes do reparo por recombinagdao homologa (HRR) (UAT 190), conforme publicagdo no DOU
de 11 de fevereiro de 2026, edi¢do n2 29, secdo 3, pagina 207.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10, pardgrafo 11, inciso 1V, da Lei
n.2 9.656/1998, alterada pela Lei n.2 14.307/2022, e seu conteldo integral esta disponivel em
https://www.gov.br/ans no canal oficial da ANS no YouTube.

A abertura da reunido foi realizada pela Diretora de Normas e Habilitagdo de Produtos, que
ressaltou a relevancia da participagdo social ampliada.

A Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacdo de Tecnologias em Saude conduziu a
reunidao com apresentacao da area técnica da ANS sobre as tecnologias e a motivagao para a
recomendacao preliminar de ndo incorporac¢ao, conforme anexo do presente documento.

Os participantes realizaram suas manifestacdes sobre o tema, respeitada a ordem de
inscricdo e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestacdes esta disponivel
em Audiéncia Publica n2 63.

Encerramento da Audiéncia Publica

A Diretora de Normas e Habilitacdo de Produtos encerrou a Audiéncia Publica agradecendo
todas as contribuicoes realizadas.

ANEXOS:
Apresentacgoes

Lista de Presenca



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas
https://www.youtube.com/live/kqhiOytxQNg
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Atualizacao do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

AUDIENCIA PUBLICA

Processo participativo para atualizacao das coberturas dos planos de saude
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undamentos normativos das audiéncias publicas

Art. 109,811, inciso IV - Lei 9.656/1998 (alterada pela Lei 14307/2022)
Art. 27 - RN 555/2022

O processo de atualizacao do rol incluira a realizacao
de audiéncia publica quando

1. houver recomendacao preliminar de nao incorporacao
2. solicitada por no minimo 1/3 dos membros da COSAUDE; ou

3. na hipotese de matéria relevante
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articipacao Social Ampliada

As audiéncias publicas e as consultas publicas reinem importantes subsidios para as decisoes na

saude suplementar, criando canais diretos de dialogo entre a ANS e a sociedade.

éx/

Consulta Ampla
Ambiente de ampla
consulta a sociedade
para colher subsidios,
informacodes e diferentes
perspectivas sobre as
tecnologias em analise.

Transparéncia

Espaco aberto onde
cidadaos, especialistas e
entidades expdem
opinides, tornando as
decisdes mais

transparentes e legitimas.

Representatividade
Captura opinides de
pacientes, operadoras,
prestadores e sociedade
civil sobre as
recomendacoes
preliminares do rol.
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UAT 186

ENCORAFENIBE EM COMBINAGCAO COM CETUXIMABE E MFOLFOX6 PARA O TRATAMENTO DO
CANCER COLORRETAL METASTATICO E COM A MUTAGAO BRAF V600E

PARTICIPACAO SOCIAL
AUDIENCIA PUBLICA N2 63/2026

_ DIPRO/DIRAD-DIPRO/GGRAS/GCITS

26/02/2026




_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2025.2.000299

= Proponente: Pfizer Brasil Ltda

= N2 UAT: 186

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Encorafenibe em combinac¢do com cetuximabe e mFOLFOX6 (EC+mFOLFOX6)

= Indicag¢ao de uso, conforme dossié do proponente: Tratamento, em primeira linha, de pacientes
adultos com cancer colorretal metastatico e com a mutacao BRAF V60OE.

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol para a indicacao de uso em andlise: Quimioterapia
(como MmFOLFOX6, FOLFOXIRlI ou CAPOX) associada ou nao com inibidores de VEGF (como

bevacizumabe).
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_ ETAPA DE AVALIAGAO PRELIMINAR

472 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada nos dias 27 e 28/01/2026. Discussio
inicial da tecnologia e elaboragao do relatdrio preliminar da comissao.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=IE-exglV1yw

Consulta Publica 167/2026: Recebimento de contribuicdes da sociedade entre
10/02/2026 a 01/03/2026. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela
ANS (Relatério de Andlise Critica - RAC), o relatdrio preliminar da COSAUDE e a NTRP
estdo disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/167
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CONTEXTUALIZACAO

ﬁo que é a doenca
* Cancer colorretal: comeca no intestino grosso (cdlon) ou no reto, na maioria das vezes, a partir de um pélipo.
* Metastatico: o tumor se espalhou para outros 6rgaos (ex.: figado, pulmdes).

* Mutacao BRAF V600E: alteracdo genética do tumor que pode tornar a doenca mais agressiva.

/\ Sinais e sintomas mais comuns
* Mudancas no habito intestinal (diarreia, prisdo de ventre, sensacdo de evacuacdo incompleta), sangue nas fezes, perda de peso,

dor ou desconforto abdominal. Quando o cancer ja esta metastatico, podem surgir sintomas relacionados aos érgaos atingidos.

42 Como é confirmado
* Colonoscopia com bidpsia (retira um pequeno fragmento para andlise), exames de imagem (tomografia, ressonancia ou PET-CT)

para avaliar extensdo e metastases, testes no tumor para pesquisa de alteracdes genéticas (podem mudar o tratamento).

b Opcoes de tratamento

* Quimioterapia, terapias-alvo, imunoterapia, cirurgia/procedimentos localizados, cuidados de suporte.
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VISAO GERAL DA ANALISE

Populagao: cancer colorretal metastatico com mutacao BRAF V600E
Estudo: 1 ensaio clinico randomizado (BREAKWATER)

/\ Estudo com algumas limitacdes metodoldgicas que geram incertezas quanto aos resultados
Intervengao: encorafenibe + cetuximabe + mMFOLFOX6 (EC+mFOLFOX6)

Comparador: quimioterapia + bevacizumabe (tratamento padrao)
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- VISAO GERAL DA ANALISE

XP Eficacia, em comparag¢ao ao tratamento padrao:
@ EC+mFOLFOX6 provavelmente reduz (4, 51%) o risco de morte (certeza moderada da evidéncia)

» Ganho (mediano) de sobrevida global de 15,2 meses.

@ EC+mFOLFOX6 provavelmente reduz (J» 47%) o risco de progressao da doenca (certeza moderada da
evidéncia)

» Ganho (mediano) de sobrevida livre de progressdo de 5,7 meses.

@ E incerto (certeza muito baixa da evidéncia) o efeito do EC+mFOLFOX6 na resposta tumoral completa

(desaparecimento detectdvel da doenca nos exames).
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- VISAO GERAL DA ANALISE

s? Seguranga, em comparagio ao tratamento padr3o:

O Quaisquer eventos adversos: semelhantes entre grupos (baixa certeza da evidéncia).

% EC+mFOLFOX6 pode (baixa certeza da evidéncia) estar associado a um aumento (4 22%) de eventos

adversos graves (efeitos indesejados importantes, que podem exigir internacao, intervencao médica

significativa ou apresentar risco relevante).
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VISAO GERAL DA ANALISE

5. Avaliagdo Econdmica em Saude:

O estudo apresentado pelo proponente mostrou que, em comparag¢ao a quimioterapia padrdao associada
ou ndao com bevacizumabe, a associacao EC+mFOLFOX6 se mostra mais efetiva e mais custosa.

Para um paciente ganhar um ano de vida, o custo adicional médio seria de cerca de RS 308 mil.

Para um paciente ganhar um ano de vida com qualidade, o custo adicional médio seria de cerca de RS
378 mil.

Contudo, os métodos utilizados pelo proponente para chegar a esses resultados apresentam incertezas
relevantes, o que reduz a confianca nos valores apresentados.
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VISAO GERAL DA ANALISE

XP Andlise de Impacto Orcamentario:
Para que a associacao EC+mFOLFOX6 seja incluida no Rol da ANS, os pareceristas estimaram que pode

haver aumento de gastos para a saude suplementar de cerca de RS 77,9 milhées em média por ano,
considerando o atendimento de cerca de 215 pacientes por ano.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O edital, a gravacao e o relatério de Audiéncia Publica — AP poderao ser

consultados no sitio institucional da ANS dedicado a apresentacdo das

audiéncias publicas realizadas. Nesta pagina, deverd ser localizada a AP de

interesse para acesso a documentacao.

Audiéncias Publicas realizadas:

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

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

publicas-realizadas

A AN Agéncia Nacional de
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UAT 190

TALAZOPARIBE ASSOCIADO A ENZALUTAMIDA PARA O TRATAMENTO DE PRIMEIRA
LINHA DE PACIENTES COM CANCER DE PROSTATA METASTATICO RESISTENTE A
CASTRACAO COM MUTACAO NOS GENES DO REPARO POR RECOMBINACAO
HOMOLOGA-HRR

PARTICIPACAO SOCIAL
AUDIENCIA PUBLICA N2 63
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

" Protocolo: 2025.2.000305

= Proponente: Pfizer Brasil Ltda

= N2 UAT: 190

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Talazoparibe

" Indicacao de uso: Associado a enzalutamida para o tratamento de primeira linha de
pacientes com cancer de prdstata metastatico resistente a castracao (CPRCm) com mutacao

nos genes do reparo por recombinacao homaéloga (HRR)

= Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: Abiraterona, enzalutamida ou docetaxel
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

472 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada no dia 28/01/2026. Discuss3o inicial da
tecnologia e elaboracao do relatdrio preliminar da comissao.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=NHde4Z6Plzg&rco=1

Consulta Publica n2 167/2026: Recebimento de contribuicdes da sociedade entre
10/02/2026 a 01/03/2026. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela
ANS (Relatdrio de Andlise Critica - RAC), o relatdrio preliminar da COSAUDE e a NTRP
estao disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/167
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I CONTEXTUALIZACAO

5 DETALHES deste tipo de cancer:

Metastatico: cancer de prdstata que se espalhou para outros 6rgaos (metastases).

Resistente a castracao: algumas células do tumor aprendem a sobreviver e crescer mesmo sem a
testosterona, tornando-se “resistentes” a castracao quimica (com medicamentos) ou cirurgica
(retirada dos testiculos).

Com mutag¢ao nos genes do reparo por recombinacao homdloga - HRR: alteracao genética que
pode fazer o cancer crescer e se espalhar mais rapidamente.

Q) Opcoes de tratamento

Bloqueio hormonal, medicamentos conhecidos como antiandrégenos de nova geracao (como
abiraterona®*, enzalutamida®, apalutamida ou darolutamida), terapias especificas em casos com
mutacdes nos genes HRR detectadas por meio de teste genético (olaparibe, rucaparibe,
talazoparibe), quimioterapia, imunoterapia e radioterapia.

* Ha cobertura no Rol para estes 2 medicamentos conforme respectivas diretrizes de utilizacdo.
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I CONTEXTUALIZACAO

ﬁ Sobre os medicamentos propostos:

v O talazoparibe é um inibidor de PARPi., um tipo de medicamento que atua bloqueando a “via
de reparo” dos danos do DNA das células. Assim, a célula do cancer ndao consegue se
recuperar e pode morrer.

v" A enzalutamida é um antiandrdogeno de nova gerac3o, que atua bloqueando os efeitos da
testosterona sobre as células do cancer.

@Juntos -» 0 que se busca é atacar o cancer por dois mecanismos diferentes:

1) bloguear o reparo do DNA (Talazoparibe)
2) bloquear o efeito da testosterona (Enzalutamida)
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- VISAO GERAL DA ANALISE

ﬁ EFICACIA da combinagdo proposta (talazoparibe + enzalutamida)
Com base em 1 estudo clinico de grande porte (TALAPRO-2):

* provavelmente reduz (4 38%) o risco de morte (certeza da evidéncia moderada)

- Ganho (mediano) de 14 meses na sobrevida global

e provavelmente reduz (4 53%) o risco de progressao da doenca (certeza da evidéncia
moderada)

- Ganho (mediano) de 18,4 meses sem avanco da doenca.

Isso significa que, em média, os pacientes viveram mais e ficaram mais tempo sem piora da
doenca.
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VISAO GERAL DA ANALISE

5.2 SEGURANCA

* Efeitos colaterais: combinacdo pode aumentar a ocorréncia de efeitos colaterais graves, como
anemia, fadiga intensa e outras complicacdes que podem exigir acompanhamento médico mais
proximo (certeza da evidéncia moderada)

* Qualidade de vida: semelhante a quem realiza somente o tratamento com a enzalutamida (certeza
da evidéncia moderada)

* Tumor detectado nos exames (taxa de resposta tumoral completa): o estudo sugere que mais
pacientes tiveram desaparecimento do tumor nos exames com o uso da combinacao dos
medicamentos. No entanto, a certeza dessa evidéncia é baixa.

AO estudo apresentou algumas limitacdes (como perdas de participantes ao longo do
acompanhamento) o que pode reduzir um pouco a confianca em alguns resultados, especialmente nos
dados de qualidade de vida e resposta do tumor (detectado nos exames).
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VISAO GERAL DA ANALISE

sl Avaliagio Econdmica em Saude:
O estudo econOmico apresentado pelo proponente mostrou que, em comparacao a

enzalutamida em monoterapia, o talazoparibe associado a enzalutamida se mostra mais efetivo
e mais custoso.

Para um paciente ganhar um ano de vida, o custo adicional médio seria de cerca de RS 287 mil.

Para um paciente ganhar um ano de vida com qualidade, o custo adicional médio seria de cerca
de RS 331 mil.

Contudo, os métodos utilizados pelo proponente para chegar a esses resultados apresentam
incertezas relevantes, o que reduz a confianca nos valores apresentados.
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- VISAO GERAL DA ANALISE

XP Andlise de Impacto Orcamentario:

Para que o talazoparibe associado a enzalutamida seja incluido no Rol da ANS, os pareceristas
estimaram que pode haver aumento de gastos para a saude suplementar de cerca de RS 36,3
milhdes em média por ano, considerando o atendimento de cerca de 124 pacientes por ano.

Quando sao incluidos os custos do teste genético, necessario para identificar a mutacao nos
pacientes, o gasto adicional médio estimado aumentou para RS 37,1 milhdes por ano.

Durante 472 reunido técnica da Cosaude foi destacado que existem incertezas relacionadas ao
custo do teste genético e a estimativa da populacao elegivel, cabendo aguardar a etapa de
participacdo social para obtencao de subsidios que possam agregar informacao relevante acerca
dessas questoes.
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_ CONSIDERACOES FINAIS

O edital, a gravacao e o relatéorio de Audiéncia Publica — AP poderdao ser

consultados no sitio institucional da ANS dedicado a apresentacdao das audiéncias

publicas realizadas. Nesta pagina, devera ser localizada a AP de interesse para

acesso a documentacgao.

Audiéncias Publicas realizadas:

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

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

publicas-realizadas
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Audiéncia Publica n2 63 - colher contribuigdes em relagao a
recomendac¢ao preliminar desfavoravel de tecnologias

NOME INSTITUICAO

1 ANNE KARIN DA MOTA BORGES ANS
BRUNA ALESSANDRA VALE

2 DELOCCO ANS

3 CAMILLA NATAL DE GASPARI PFIZER
CARLA VALERIA MARTINS

4 RODRIGUES ANS

5 CLAUDIA SOARES ZOUAIN ANS

6 FABRICIO IMANISHI RUZON PFIZER

7 FLAVIA CORDEIRO ANS

JEANE REGINA DE OLIVEIRA
8 MACHADO ANS

9 KARINA BARREIRA SOBRINHO ANS
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17

18

LEONARDO MOTTA SOARES

LUIZA LEAL DO NASCIMENTO
COSTA

MARIA BEATRIZ CAMARGO
MONTEIRO CAILLAUD

MARTA SUNDFELD

NADIA REGINA DA SILVA PINTO

PAULO HENRIQUE RIBEIRO
FERNANDES ALMEIDA

RENATA CRISTINA ANTUNES
GROTHE

SIMONE HAASE KRAUSE

TIAGO FARINA MATOS

ANS

FENASAUDE

MERCK

ANS

ANS

PFIZER BRASIL

MERCK S/A

ANS

CIDADAO



