
 

 

Relatório da Audiência Pública nº 63, sobre recomendações preliminares desfavoráveis à 
incorporação de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde. 

 

No dia 26 de fevereiro de 2026 às 9h30, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft 
Teams, com transmissão ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiência Pública nº 63, 
que tratou da recomendação preliminar de não incorporação no Rol de Procedimentos e 
Eventos em Saúde das tecnologias (i) Encorafenibe associado a cetuximabe no tratamento, 
em primeira linha, de pacientes adultos com câncer colorretal metastático BRAF V600E+ (UAT 
186) e ii) Talazoparibe no tratamento, em primeira linha, de pacientes homens adultos com 
câncer de próstata metastático resistentes à castração com a identificação de mutações nos 
genes do reparo por recombinação homóloga (HRR) (UAT 190), conforme publicação no DOU 
de 11 de fevereiro de 2026, edição nº 29, seção 3, página 207.    

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

A abertura da reunião foi realizada pela Diretora de Normas e Habilitação de Produtos, que 
ressaltou a relevância da participação social ampliada. 

A Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporação de Tecnologias em Saúde conduziu a 
reunião com apresentação da área técnica da ANS sobre as tecnologias e a motivação para a 
recomendação preliminar de não incorporação, conforme anexo do presente documento. 

Os participantes realizaram suas manifestações sobre o tema, respeitada a ordem de 
inscrição e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestações está disponível 
em Audiência Pública nº 63. 

 

Encerramento da Audiência Pública 

A Diretora de Normas e Habilitação de Produtos encerrou a Audiência Pública agradecendo 
todas as contribuições realizadas. 

 

ANEXOS: 

Apresentações 

Lista de Presença 

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas
https://www.youtube.com/live/kqhiOytxQNg


Atualização do 
Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

AUDIÊNCIA PÚBLICA

Processo participativo para atualização das coberturas dos planos de saúde

GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO



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

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

1. houver recomendação preliminar de não incorporação

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

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



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

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

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

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





26/02/2026

PARTICIPAÇÃO SOCIAL

AUDIÊNCIA PÚBLICA Nº 63/2026

DIPRO/DIRAD-DIPRO/GGRAS/GCITS

 

UAT 186

ENCORAFENIBE EM COMBINAÇÃO COM CETUXIMABE E MFOLFOX6 PARA O TRATAMENTO DO 
CÂNCER COLORRETAL METASTÁTICO E COM A MUTAÇÃO BRAF V600E 
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 Protocolo: 2025.2.000299

 Proponente: Pfizer Brasil Ltda

 Nº UAT: 186

 Tipo de PAR: Incorporação

 Tecnologia: Encorafenibe em combinação com cetuximabe e mFOLFOX6 (EC+mFOLFOX6)

 Indicação de uso, conforme dossiê do proponente: Tratamento, em primeira linha, de pacientes
adultos com câncer colorretal metastático e com a mutação BRAF V600E.

 Tecnologias alternativas disponíveis no Rol para a indicação de uso em análise: Quimioterapia
(como mFOLFOX6, FOLFOXIRI ou CAPOX) associada ou não com inibidores de VEGF (como
bevacizumabe).

PROPOSTA DE ATUALIZAÇÃO
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ETAPA DE AVALIAÇÃO PRELIMINAR

47ª Reunião Técnica da COSAÚDE: Realizada nos dias 27 e 28/01/2026. Discussão
inicial da tecnologia e elaboração do relatório preliminar da comissão.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=IE-exgIV1yw

Consulta Pública 167/2026: Recebimento de contribuições da sociedade entre 
10/02/2026 a 01/03/2026. O dossiê do proponente, o estudo técnico elaborado pela 
ANS (Relatório de Análise Crítica - RAC), o relatório preliminar da COSAÚDE e a NTRP 
estão disponíveis para consulta na página da CP.

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

🧬O que é a doença

• Câncer colorretal: começa no intestino grosso (cólon) ou no reto, na maioria das vezes, a partir de um pólipo.

• Metastático: o tumor se espalhou para outros órgãos (ex.: fígado, pulmões).

• Mutação BRAF V600E: alteração genética do tumor que pode tornar a doença mais agressiva. 

⚠ Sinais e sintomas mais comuns

• Mudanças no hábito intestinal (diarreia, prisão de ventre, sensação de evacuação incompleta), sangue nas fezes, perda de peso, 

dor ou desconforto abdominal. Quando o câncer já está metastático, podem surgir sintomas relacionados aos órgãos atingidos.

 🔎 Como é confirmado

• Colonoscopia com biópsia (retira um pequeno fragmento para análise), exames de imagem (tomografia, ressonância ou PET-CT) 

para avaliar extensão e metástases, testes no tumor para pesquisa de alterações genéticas (podem mudar o tratamento).

💊 Opções de tratamento

• Quimioterapia, terapias-alvo, imunoterapia, cirurgia/procedimentos localizados, cuidados de suporte.
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE

☑ População: câncer colorretal metastático com mutação BRAF V600E

☑ Estudo: 1 ensaio clínico randomizado (BREAKWATER) 

⚠ Estudo com algumas limitações metodológicas que geram incertezas quanto aos resultados

☑ Intervenção: encorafenibe + cetuximabe + mFOLFOX6 (EC+mFOLFOX6)

☑ Comparador: quimioterapia ± bevacizumabe (tratamento padrão)
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE

📌 Eficácia, em comparação ao tratamento padrão: 

🟢 EC+mFOLFOX6 provavelmente reduz (↓ 51%)  o risco de morte (certeza moderada da evidência)

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

🟢 EC+mFOLFOX6 provavelmente reduz (↓ 47%) o risco de progressão da doença (certeza moderada da 

evidência)

 Ganho (mediano) de sobrevida livre de progressão de 5,7 meses.

🟡 É incerto (certeza muito baixa da evidência) o efeito do EC+mFOLFOX6 na resposta tumoral completa 

(desaparecimento detectável da doença nos exames).
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE

📌 Segurança, em comparação ao tratamento padrão:

⚪ Quaisquer eventos adversos: semelhantes entre grupos (baixa certeza da evidência).

🔴 EC+mFOLFOX6 pode (baixa certeza da evidência) estar associado a um aumento (↑ 22%) de eventos 

adversos graves (efeitos indesejados importantes, que podem exigir internação, intervenção médica 

significativa ou apresentar risco relevante).
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE 

📌 Avaliação Econômica em Saúde:

O estudo apresentado pelo proponente mostrou que, em comparação à quimioterapia padrão associada
ou não com bevacizumabe, a associação 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 R$ 308 mil.

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

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

📌 Análise de Impacto Orçamentário:

Para que a associação EC+mFOLFOX6 seja incluída no Rol da ANS, os pareceristas estimaram que pode 
haver aumento de gastos para a saúde suplementar de cerca de R$ 77,9 milhões em média por ano, 
considerando o atendimento de cerca de 215 pacientes por ano. 
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CONSIDERAÇÕES FINAIS

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

consultados no sítio institucional da ANS dedicado à apresentação das

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

interesse para acesso à documentação.

Audiências Públicas realizadas:

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

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

publicas-realizadas





UAT 190

TALAZOPARIBE ASSOCIADO À ENZALUTAMIDA PARA O TRATAMENTO DE PRIMEIRA 
LINHA DE PACIENTES COM CÂNCER DE PRÓSTATA METASTÁTICO RESISTENTE À 

CASTRAÇÃO COM MUTAÇÃO NOS GENES DO REPARO POR RECOMBINAÇÃO 
HOMÓLOGA-HRR

GCITS/GGRAS/DIPRO - 26/02/2026

PARTICIPAÇÃO SOCIAL
AUDIÊNCIA PÚBLICA Nº 63
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 Protocolo: 2025.2.000305

 Proponente: Pfizer Brasil Ltda

 Nº UAT: 190

 Tipo de PAR: Incorporação

 Tecnologia: Talazoparibe

 Indicação de uso: Associado à enzalutamida para o tratamento de primeira linha de
pacientes com câncer de próstata metastático resistente à castração (CPRCm) com mutação
nos genes do reparo por recombinação homóloga (HRR)

 Tecnologias alternativas disponíveis no Rol: Abiraterona, enzalutamida ou docetaxel

PROPOSTA DE ATUALIZAÇÃO
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ETAPA DE AVALIAÇÃO PRELIMINAR

47ª Reunião Técnica da COSAÚDE: Realizada no dia 28/01/2026. Discussão inicial da
tecnologia e elaboração do relatório preliminar da comissão.

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

Consulta Pública nº 167/2026: Recebimento de contribuições da sociedade entre
10/02/2026 a 01/03/2026. O dossiê do proponente, o estudo técnico elaborado pela
ANS (Relatório de Análise Crítica - RAC), o relatório preliminar da COSAÚDE e a NTRP
estão disponíveis para consulta na página da CP.

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

📌 DETALHES deste tipo de câncer: 

• Metastático: câncer de próstata que se espalhou para outros órgãos (metástases). 
• Resistente à castração: algumas células do tumor aprendem a sobreviver e crescer mesmo sem a 

testosterona, tornando-se “resistentes” à castração química (com medicamentos) ou cirúrgica 
(retirada dos testículos). 

• Com mutação nos genes do reparo por recombinação homóloga - HRR: alteração genética que 
pode fazer o câncer crescer e se espalhar mais rapidamente.

💊 Opções de tratamento

• Bloqueio hormonal, medicamentos conhecidos como antiandrógenos de nova geração (como 
abiraterona*, enzalutamida*, apalutamida ou darolutamida), terapias específicas em casos com 
mutações nos genes HRR detectadas por meio de teste genético (olaparibe, rucaparibe, 
talazoparibe), quimioterapia, imunoterapia e radioterapia. 

* Há cobertura no Rol para estes 2 medicamentos conforme respectivas diretrizes de utilização.
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CONTEXTUALIZAÇÃO

📌 Sobre os medicamentos propostos: 

 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 câncer não consegue se 
recuperar e pode morrer.

 A enzalutamida é um antiandrógeno de nova geração, que atua bloqueando os efeitos da 
testosterona sobre as células do câncer. 

🎯Juntos → o que se busca é atacar o câncer por dois mecanismos diferentes: 

1) bloquear o reparo do DNA (Talazoparibe) 
2) bloquear o efeito da testosterona (Enzalutamida)
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE

🧬 EFICÁCIA da combinação proposta (talazoparibe + enzalutamida)

Com base em 1 estudo clínico de grande porte (TALAPRO-2):

• provavelmente reduz (↓ 38%) o risco de morte (certeza da evidência moderada)

- Ganho (mediano) de 14 meses na sobrevida global

• provavelmente reduz (↓ 53%) o risco de progressão da doença (certeza da evidência 
moderada)

- Ganho (mediano) de 18,4 meses sem avanço da doença.

Isso significa que, em média, os pacientes viveram mais e ficaram mais tempo sem piora da 
doença.
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE

📌 SEGURANÇA

• Efeitos colaterais: combinação pode aumentar a ocorrência de efeitos colaterais graves, como 
anemia, fadiga intensa e outras complicações que podem exigir acompanhamento médico mais 
próximo (certeza da evidência moderada)

• Qualidade de vida: semelhante a quem realiza somente o tratamento com a enzalutamida (certeza 
da evidência 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 combinação dos 
medicamentos. No entanto, a certeza dessa evidência é baixa. 

⚠O estudo apresentou algumas limitações (como perdas de participantes ao longo do 
acompanhamento) o que pode reduzir um pouco a confiança em alguns resultados, especialmente nos 
dados de qualidade de vida e resposta do tumor (detectado nos exames). 
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE

📌 Avaliação Econômica em Saúde: 

O estudo econômico apresentado pelo proponente mostrou que, em comparação à
enzalutamida em monoterapia, o talazoparibe associado à enzalutamida se mostra mais efetivo
e mais custoso.

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

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

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

📌 Análise de Impacto Orçamentário:

Para que o talazoparibe associado à enzalutamida seja incluído no Rol da ANS, os pareceristas
estimaram que pode haver aumento de gastos para a saúde suplementar de cerca de R$ 36,3
milhões em média por ano, considerando o atendimento de cerca de 124 pacientes por ano.

Quando são incluídos os custos do teste genético, necessário para identificar a mutação nos
pacientes, o gasto adicional médio estimado aumentou para R$ 37,1 milhões por ano.

Durante 47ª reunião técnica da Cosaúde foi destacado que existem incertezas relacionadas ao
custo do teste genético e à estimativa da população elegível, cabendo aguardar a etapa de
participação social para obtenção de subsídios que possam agregar informação relevante acerca
dessas questões.
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CONSIDERAÇÕES FINAIS

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

consultados no sítio institucional da ANS dedicado à apresentação das audiências

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

acesso à documentação.

Audiências Públicas realizadas:

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

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

publicas-realizadas





Nº NOME INSTITUIÇÃO

1 ANNE KARIN DA MOTA BORGES ANS

2
BRUNA ALESSANDRA VALE 

DELOCCO
ANS

3 CAMILLA NATAL DE GASPARI PFIZER

4
CARLA VALERIA MARTINS 

RODRIGUES
ANS

5 CLAUDIA SOARES ZOUAIN ANS

6 FABRICIO IMANISHI RUZON PFIZER

7 FLAVIA CORDEIRO ANS

8
JEANE REGINA DE OLIVEIRA 

MACHADO
ANS

9 KARINA BARREIRA SOBRINHO ANS

Audiência Pública nº 63 - colher contribuições em relação à 

recomendação preliminar desfavorável de tecnologias



10 LEONARDO MOTTA SOARES ANS

11
LUIZA LEAL DO NASCIMENTO 

COSTA
FENASAÚDE

12
MARIA BEATRIZ CAMARGO 

MONTEIRO CAILLAUD
MERCK

13 MARTA SUNDFELD ANS

14 NÁDIA REGINA DA SILVA PINTO ANS

15
PAULO HENRIQUE RIBEIRO 

FERNANDES ALMEIDA
PFIZER BRASIL

16
RENATA CRISTINA ANTUNES 

GROTHE
MERCK S/A

17 SIMONE HAASE KRAUSE ANS

18 TIAGO FARINA MATOS CIDADÃO


