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PROCESSO N2: 33910.000998/2026-86

NOTA TECNICA N2 20/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

INTERESSADOS:

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITAGAO DOS PRODUTOS - DIPRO

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD/DIPRO

GERENCIA GERAL DE REGULAGAO ASSISTENCIAL - GGRAS

GERENCIA DE COBERTURA ASSISTENCIAL E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - 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 Atualizagdo do Rol — PAR elegivel vinculada a Unidade de
Analise Técnica - UAT n2 190, para fins de deliberag¢do quanto a atualizagdao do Rol;

Il - o relatério de consolidagdo da participagdo social ampliada (Consulta Publica n? 167/2026 e
Audiéncias Publicas n2 63/2026); e

I - o relatdrio final da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
Suplementar - COSAUDE, elaborados em sua 492 Reunido Técnica — RT.

2. CONTEXTO

2.1. O rito processual de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é regulamentado pelas
disposi¢bes da Lei n2 9.656/1998 (alterada pela Lei n2 14.307/2022) e da Resolugdo 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 190 (SEl
n2 34908358), e visa apresentar os itens dispostos nos artigos 29 e 30 da RN n2 555/2022, conforme segue:
Art. 29. Finalizadas as discussdes nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentard NTRF, que serd objeto de
deliberagdo da DICOL e devera conter:
I - as recomendacdes finais das propostas de atualizacdo do Rol submetidas a discussdo na COSAUDE;
Il - relatdrio de consolidagdo da participagdo social ampliada; e

Il - quando couber, minuta da resolugdo normativa que atualizard a lista de coberturas assistenciais obrigatérias 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 serd apresentado a DICOL por ocasido da deliberacdo da NTRF.

3. RECOMENDACAO PRELIMINAR

3.1. Em consonancia com as etapas do rito processual de atualizacdo do Rol, apds uma analise de elegibilidade
positiva, foi elaborado pela ANS estudo técnico (Relatério de Analise Critica — RAC) para a PAR elegivel vinculada a UAT n2 190
(SEI n2 35037357), seguido pela discussdo inicial da tecnologia na RT da COSAUDE n¢ 47, realizada nos dias 27/01/2026
(https://www.youtube.com/watch?v=IE-exglViyw) e 28/01/2026 (https://www.youtube.com/watch?v=NHde4Z6Plzg),
com producgdo do relatério preliminar da comissdo, UAT n2 190 (SEI n2 35008871), em observancia ao § 32 do art. 10-D, da Lei
n29.656/1998.

3.2. Ato continuo, a Recomendagdo Técnica Preliminar — RP para a UAT n2 190 foi apresentada a DICOL para
apreciacio e deliberacio mediante Nota Técnica de Recomendagio Preliminar - NTRP, NOTA TECNICA N¢
7/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI n2 35046525), conforme quadro n2 1.

QUADRO N¢ 1: RECOMENDAGAO PRELIMINAR PARA A UAT N2 190, CONFORME NOTA TECNICA N2 7/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO

RECOMENDACAO

. ~
PROTOCOLO | PROPONENTE UAT' | TECNOLOGIA INDICACAO DE USO PRELIMINAR



https://www.youtube.com/watch?v=IE-exgIV1yw
https://www.youtube.com/watch?v=NHde4Z6Plzg

PROTOCOLO

PROPONENTE

UAT'

TECNOLOGIA

INDICACAO DE USO

RECOMENDACAO

PRELIMINAR
Wyeth Industria _ Tratamento, eAm primeira ,Iinha, de pacit?n_tes homens
L Talazoparibe em adultos com cancer de préstata metastatico
2025.2.000305 Farmacéutica 190 | combinagdo com resistentes a castracdo com a identificagdo de Desfavoravel

Ltda.

Enzalutamida mutagdes nos genes do reparo por recombinagao

homdloga (HRR)

TUAT - Unidade de Anadlise Técnica

3.3. Apreciada a NTRP, foi aprovada pela DICOL, em sua 22 Reunido Extraordinaria, realizada em 06/02/2026, a
submissdo da recomendacdo preliminar para a UAT n2 190 ao mecanismo de participacdo social ampliada, Consulta Publica - CP
(n2 167/2026) e Audiéncia Publica - AP (n? 63/2026), em cumprimento aos incisos Ill e IV, do §11, do art. 10, da Lei n®
9.656/1998.

4. PARTICIPAGAO SOCIAL AMPLIADA

4.1. Os mecanismos de participa¢do social ampliada tém como objetivo captar as opiniGes 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 recomendagdo preliminar para a UAT n2 190, CP n2 167/2026, foi realizada
no periodo de 10/02/2026 a 01/03/2026, conforme publicagdo no Diério Oficial da Unido (DOU) n? 27, Secdo 1, pég. 66, de
09/02/2026 (SEI n2 35080630).

4.3. Toda documentacio relacionada a CP n2 167/2026, inclusive a planilha (SEI n2 35301470) com as contribuices
recebidas pela Agéncia, esta disponivel em: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/167.

4.4, O quadro n? 2 a seguir apresenta a consolidagdo quantitativa das contribuigdes.

QUADRO N2 2: DISTRIBUIGAO DAS CONTRIBUIGOES DA CP N2 167/2026

CONCORDANCIAS/
DISCORDANCIAS
PARCIAIS

INDICAGAO
DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

N2 DE
CONTRIBUICOES

NAO SE
APLICA

UAT' | TECNOLOGIA CONCORDANCIAS | DISCORDANCIAS

Tratamento,
em primeira
linha, de
pacientes
homens
adultos com
cancer de
prostata
metastatico
resistentes a
castracao
coma
identificagdo
de mutagdes
nos genes do
reparo por
recombinagdo
homoéloga
(HRR)

Talazoparibe
em
combinagdo
com
Enzalutamida

1
(1,28%)

190 Desfavoravel 78 65 (83,34%) 11 (14,10%) 1(1,28%)

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 recomendacdo preliminar desfavoravel vinculada a UAT n2 190, AP n? 63/2026, foi realizada em 26/02/2026, conforme
publicacdo no Didrio Oficial da Unido (DOU) n2 29, Secdo 3, pag. 207, de 11/02/2026 (SEI n2 35099661).

Toda a documentagao reIaC|onada a AP n° 63/2026 esta dlsponlvel em:

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

63. Adicionalmente, a gravacdo da AP n2 63/2026 est4 disponivel para visualizagdo no canal institucional da ANS no Youtube,
m: https://www.youtube.com/watch?v=kghiOytxQNg.

4.7. ApOs analise das contribuicdes da CP e da AP, foi elaborado o Relatério de Consolidagao da Participagao Social
Ampliada, que integra esta NTRF e comporta o relatério de consulta publica elaborado para a UAT em pauta nesta NT, n2 190
(SEI n2 35334076), e o relatdrio da AP n2 63/2026 (SEI n? 35196212).

4.38. O Relatério de Consolidacdo da Participagdo Social Ampliada observa o disposto no art. 92, da Lei n2 13.848, de
25 de junho de 2019, e visa dar transparéncia a participa¢do da sociedade no processo de atualiza¢cdo do Rol de Procedimentos



https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/167
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencias-publicas-realizadas-1/audiencia-publica-no-63
https://www.youtube.com/watch?v=kqhiOytxQNg

e Eventos em Saude.

5.
5.1.

5.2.

UAT n2 190 (SEI n2 35361789), que integra esta NTRF.

5.3.

v=k1WONp1mFll (dia 24/03/2026) e

6.
6.1.

6.2.

QUADRO N¢ 3: RECOMENDAGAO FINAL PARA A UAT N2 190

COSAUDE

Finalizada a anadlise das contribui¢cdes da participagdo social ampliada, foi realizada, nos dias 24 e 25/03/2026, a
492 Reunido Técnica da Comissio de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satide Suplementar — COSAUDE, para
apresentacdo do relatdrio de consulta publica vinculado a UAT em comento nesta NTRF.

Concluida a apresentagdo do relatério, foram feitas novas discussGes 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

O contelddo integral da 492 RT da COSAUDE estd disponivel em: https://www.youtube.com/watch?

RECOMENDAGAO FINAL

https://www.youtube.com/watch?v=ghD4PUoDZLk (dia 25/03/2026).

Por todo o exposto, consolidadas as contribuicdes dos mecanismos de participacdo social dirigida (RT preliminar
e final da COSAUDE) e ampliada (Consulta Publica e Audiéncia Publica), e concluidos os estudos técnicos da tecnologia, o
quadro n? 3 apresenta a recomendacao final, devidamente motivada, para a UAT n2 190.

Em relagdo ao quadro n? 1 desta NT, que trata da etapa de avaliagdo preliminar, cabe esclarecer que ndo houve
mudancas nas recomendagdes técnicas.

UAT

TECNOLOGIA

INDICAGCAO DE USO

RECOMENDAGAO FINAL

MOTIVACAO

A melhor evidéncia atualmente disponivel sobre
eficacia e seguranca da associagdo de talazoparibe a
enzalutamida para o tratamento em primeira linha
do cancer de préstata metastatico resistente a
castracdo com mutagdo nos genes de reparo por
recombinagdo homadloga (CPRCm-HRR) baseia-se
em um ensaio clinico randomizado de fase Il
(estudo TALAPRO-2), que compara a tecnologia
proposta a placebo associado a enzalutamida.

Os resultados indicam que a combinagdo
provavelmente (certeza da evidéncia moderada)
esta associada a uma redugdo de 38% no risco de
morte, com ganho (mediano) de sobrevida global
de 14 meses, e a uma redugdo de 53% no risco de
progressdo da doenga, com ganho (mediano) de
sobrevida livre de progressdo de 18,4 meses.

A combinagdo pode ndo diferir do comparador
quanto a qualidade de vida relacionada a saude
(certeza moderada) e pode aumentar a taxa de
resposta tumoral completa (baixa certeza).

Quanto a seguranga, a evidéncia sugere que a
combinagdo provavelmente aumenta a incidéncia
de eventos adversos graves (certeza moderada).

O Relatério de Analise Critica da ANS apontou que o
estudo apresenta risco de viés de atrito relevante,
decorrente de perdas elevadas e desbalanceadas
entre os grupos, especialmente para os desfechos
de qualidade de vida e resposta tumoral. Durante a
etapa de participagdo social o proponente
apresentou contribuicdo com critica a utilizagdo da
ferramenta RoB 1 para andlise de risco de viés. Os
pareceristas, entdo, como complemento a analise,
aplicaram a ferramenta RoB 2 e confirmaram o alto
risco de viés do estudo para o Dominio 3 — dados
perdidos de desfecho.

Quanto aos aspectos econémicos, durante o
processo de participagdo social, o proponente
apresentou proposta de desconto comercial de 10%
no prego fabrica de talazoparibe, acompanhada de
modelo de avaliagdo econdmica contemplando o
novo valor do medicamento, a revisdo da definigdo
da populagdo-alvo e a atualizagdo de pregos médios
para medicamentos genéricos ou biossimilares.



https://www.youtube.com/watch?v=k1WONp1mFlI
https://www.youtube.com/watch?v=ghD4PUoDZLk

UAT'

TECNOLOGIA

INDICACAO DE USO

RECOMENDAGAO FINAL

MOTIVACAO

190

Talazoparibe em
combinacgdo
com
Enzalutamida

Tratamento, em primeira linha, de
pacientes homens adultos com
cancer de préstata metastatico
resistentes a castragdo com a
identificacdo de mutagdes nos
genes do reparo por recombinagdo
homéloga (HRR)

Desfavoravel

Na nova versao, o uso de talazoparibe combinado a
enzalutamida, quando comparado a enzalutamida
em monoterapia, resultou em uma razao de custo-
utilidade incremental (RCUI) de R$332 mil por ano
de vida ajustado pela qualidade (AVAQ) e uma razdo
de custo-efetividade incremental de R$262 mil por
ano de vida ganho (AVG).

Cabe observar que os ajustes realizados pela
empresa ndo eliminam as principais fontes de
incerteza previamente apontadas. Entre elas,
destaca-se a utilizacdo de valores de utilidade
provenientes de resumo de congresso e baseada
nas populagdes do Reino Unido e dos EUA. Tais
aspectos comprometem a transparéncia e a
reprodutibilidade das estimativas de AVAQ e,
consequentemente, da RCUI.

Em relagdo a analise de impacto orgamentario, a
ANS atualizou os parametros utilizados para calculo
da populagdo elegivel considerando as discussdes
realizadas na 472 reunido técnica da Cosaude. Isso
fez com que a média anual da populagdo elegivel
passasse de 124 para 615 pessoas.

Levando em consideragdo a nova estimativa
populacional e mantendo a taxa de difusdo de
talazoparibe entre 60% e 80%, os cenarios foram
recalculados como segue. No cenario que nao
considera o custo da testagem genética, o impacto
orgamentdrio incremental da introdugdo da
tecnologia, na perspectiva da satide suplementar,
foi de R$179,5 milhdes em média por ano. Ao incluir
o custo da testagem genética, o impacto
or¢amentério incremental foi de R$183,4 milhdes
em média por ano.

Adicionalmente, foi desenhado cenario que
contemplou desconto de 10% no precgo do
medicamento, conforme proposta apresentada pela
empresa. Nessa reanalise, foram mantidas a
populagdo estimada e as premissas de difusdo.
Assim, no cenario sem considerar o custo da
testagem genética, o impacto orgamentario
incremental médio foi de R$165 milhdes por ano.
Ao incluir o custo da testagem genética, o impacto
orcamentério médio anual foi de R$168,9 milhdes.

Considerando a necessidade de assegurar a
sustentabilidade econémica da saude suplementar,
manteve-se a recomendagao desfavordvel a
incorporagao do medicamento ao Rol. O cenario de
menor custo, que inclui o desconto de 10% e ndo
considera o teste genético, resultou em impacto
orcamentdrio incremental R$165 milhdes em
média/ano, o mais alto ja registrado para um
medicamento antineopldsico incorporado.

TUAT - Unidade de Analise Técnica

7.
7.1.

CONCLUSAO

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

a) apreciagdo do relatério de consolidagdo das contribuicdes da participacdo social ampliada (Consulta
Publica n? 167/2026 e Audiéncias Publicas n? 63/2026);

b) apreciagio do relatério final da COSAUDE para a UAT n2 190; e

c) apreciagdo e deliberagdo quanto arecomendacdo final desta area técnica para a UAT n2 190,
conforme quadro n2 3 desta NTRF.




7.2. A consideracéo superior.

R— -
"I Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura Assistencial
-3E|- L‘?_l| e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 17/04/2026, as 14:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §

assinatura

| eletrénica 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

R— -
"I Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de Gestdo de Tecnologias em
JEI. L‘ﬂ Saude, em 17/04/2026, as 14:23, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543,

assinatura

| eletrénica de 13 de novembro de 2020.

S

"I Documento assinado eletronicamente por RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA, Gerente-Geral de Regulagao Assistencial
Jel- L‘ﬂ (substituto), em 17/04/2026, as 15:44, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n?

assinatura

| eletronica 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Referéncia: Processo n? 33910.000998/2026-86 SEl n2 35528544
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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

Motivacdo para a recomendacgao
preliminar

190
Ordinaria
TECIND

Talazoparibe

Tratamento, em primeira linha, de pacientes homens
adultos com cancer de préstata metastatico resistentes a
castracdo com a identificacdo de mutacdes nos genes do
reparo por recombinacdo homdloga (HRR)

Medicamento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZACAO)

64
2025.2.000305

Desfavoravel

A melhor evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e
seguranca da associagao de talazoparibe a enzalutamida para
o tratamento em primeira linha do cancer de prdstata
metastdtico resistente a castragdo com mutagdo nos genes de
reparo por recombinagdo homoéloga (CPRCm-HRR) baseia-se
em um ensaio clinico randomizado de fase Ill (estudo
TALAPRO-2), que compara a tecnologia proposta a placebo
associado a enzalutamida.

Os resultados indicam que a combinac¢do provavelmente
(certeza da evidéncia moderada) esta associada a uma
reducdo de 38% no risco de morte, com ganho (mediano) de
sobrevida global de 14 meses, e a uma redugdo de 53% no
risco de progressdo da doenca, com ganho (mediano) de
sobrevida livre de progressao de 18,4 meses.

A combinagdo pode ndo diferir do comparador quanto a
gualidade de vida relacionada a saude, com certeza
moderada, e pode aumentar a taxa de resposta tumoral
completa, com certeza baixa da evidéncia.

Quanto a seguranga, a evidéncia sugere que a combinagado
provavelmente aumenta a incidéncia de eventos adversos
graves, com certeza moderada. O estudo apresenta risco de
viés de atrito relevante, decorrente de perdas elevadas e



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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desbalanceadas entre os grupos, especialmente para os
desfechos de qualidade de vida e resposta tumoral.

O proponente apresentou um estudo de custo-utilidade
comparando a associacao de talazoparibe e enzalutamida com
enzalutamida em monoterapia. Os resultados foram de uma
razdo de custo efetividade incremental (RCEI) de RS 286,7 mil
por ano de vida ganho (AVG) e uma razao de custo utilidade
incremental (RCUI) de RS 331 mil por ano de vida ajustado
pela qualidade (AVAQ) adicional. A analise apresenta
fragilidades que reduzem sua robustez, como o uso de
estimativas de utilidades provenientes de andlise interna ndo
verificavel e a superestimacado dos custos da segunda linha de
tratamento, que pode ter tido maior impacto no brago
comparador.

O estudo de impacto orcamentario realizado pelos
pareceristas resultou em gasto para a saude suplementar de
RS 36,3 milhées em média por ano, considerando a difus3o de
talazoparibe associado a enzalutamida de 60% a 80% no
horizonte temporal de cinco anos, sendo de 124 a média anual
pacientes elegiveis no periodo. Quando considerado o custo
do teste genético para a detec¢ao da mutagdo HRR, o gasto
médio estimado para o periodo aumentou para RS 37,1
milhGes por ano.

Durante 472 reunido técnica da Cosaude foi destacado que
existem incertezas relacionadas ao custo do teste genético
para a deteccdo da mutacdo HRR e a estimativa da populacdo
que seria elegivel para a tecnologia em proposi¢do, cabendo
aguardar a etapa de participa¢do social para obtengdo de
subsidios que possam agregar informagdo relevante acerca
dessas questdes.
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ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 167: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 UAT 190

Proponente Wyeth Industria Farmacéutica Ltda.

Tipo de PAR Incorporacao de nova tecnologia em saude no Rol
Tecnologia em saude Talazoparibe associado a enzalutamida

Indicagao de uso Tratamento, em primeira linha, de pacientes adultos com

recombinacdo homoéloga (HRR)

cancer de préstata metastatico resistentes a castracdo com a
identificacdo de mutac¢des nos genes do reparo por

Recomendagao Preliminar Desfavoravel a incorporacdo

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 Incorporacgao 66 84,62%
Discordo da incorporagado 11 14,10%
Concordo/discordo parcialmente da incorporagdo 1 1,28%
Total Geral 78 100%

2.2.Quantidade ajustada de contribuicdes por tipo de opinido, apds analise dos aportes:

Opinidao Qtd. %
Concordo com a incorporacao 65 83,34%
Discordo da incorporacgdo 11 14,10%
Concordo/discordo parcialmente da incorporagdo 1 1,28%
N3o se aplica 1 1,28%
Total 78 100%

Observacbes quanto ao ajuste da quantidade de contribuicées:
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Foi realizado ajuste na quantidade indicada nas manifestagdes. Apds a anadlise qualitativa das
contribuigbes, uma manifestagdo (1,28%) foi reclassificada como "Nao se aplica" por fazer
referéncia a proposta de incorporacdo de outra patologia (cancer colorretal).

2.3.Quantidade de contribuigbes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %
Empresa detentora do registro, fabricante da tecnologia avaliada 17  21,84%
Profissional de saude 16 20,48%
Interessados no tema 12 15,36%
Operadora 11 14,13%
Outro 7 8,95%
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 6 7,68%
Grupo, associa¢do, organizacao de pacientes 3 3,86%
Paciente 3 3,84%
Empresa industria 2 2,56%
Sociedade médica 1 1,29%
Total Geral 78 100,00%

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Concordantes

= Evidéncias de eficacia e seguranca do ECR TALAPRO-2.

= Reducdo da progressdo da doenca com talazoparibe + enzalutamida.

» Terapia direcionada para pacientes com alteragdes em reparo por recombinacgdo
homologa (HRR)

* Lacuna terapéutica na doenga avangada.

= Recomendacdo da tecnologia em diretrizes de sociedades médicas e avaliacdes de
agéncias de ATS internacionais favoraveis.

* Questionamentos sobre a avaliacdo de risco de viés no RAC.

Discordantes

* Evidéncia clinica baseada em um unico ECR.

» Auséncia de comparacgdes diretas com terapias disponiveis no Rol.

= Maior incidéncia de eventos adversos hematoldgicos com a terapia combinada.

= Incertezas nas analises econ6micas e premissas do modelo.

* Impacto orcamentdrio elevado, considerando os custos do medicamento e da testagem
genética necessaria para a identificacdo de mutagGes nos genes HRR.

4. ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES
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4.1. Avaliacgdo de eficacia/efetividade e seguranga da tecnologia (avaliagdo clinica)

A favor da incorporacdo:

Sobre a eficdcia e a segurancga da tecnologia

1.

“I...]Jos beneficios sdo claros e significativos. [...] Diante desses resultados consistentes e
relevantes, a incorporagdo dessa tecnologia se justifica, pois oferece aos pacientes mais tempo
de vida e maior controle da doen¢a. Quanto ao perfil de seguranga, embora se observe um
aumento potencial na incidéncia de neutropenia e anemia, tais eventos adversos sdo
manejdveis mediante protocolos de ajuste de dose e monitoramento clinico, mantendo-se em
conformidade com o padrdo de toxicidade observado em tratamentos isolados. Portanto, a
relagdo risco-beneficio permanece favordvel, preservando sua funcionalidade e qualidade de
vida, o que faz total diferen¢a na vida dessas pessoas.” — Grupo, associacdo, organizacado de
pacientes

“[...] destacando-se as observagdes do especialista da Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica
(SBOC). Pacientes com CPRCm que tém mutagcoes em genes de reparo do DNA ligados ao HRR,
como BRCA1, BRCA2, PALB2, ATM, RAD51C e RAD51D, apresentam um quadro clinico mais
grave. [...] Pacientes tratados com talazoparibe e enzalutamida apresentaram risco
significativamente menor de ébito (HR: 0,62 para SG) e de progresséo radiogrdfica da doenga
(HR: 0,47 para SLPr) em comparagdo aos que receberam placebo associado a enzalutamida.
[...] Assim, observa-se que o atual Rol da ANS apresenta necessidades médicas néo supridas
para pacientes com a forma mais agressiva do CP, especificamente aqueles com CPRCm e
mutages nos genes HRR. [...]” —Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia avaliada

“[...] a avaliagdo do PARECERISTA aponta uma inconsisténcia na listagem de genes HRR no
dossié submetido pela empresa]...]. A empresa refor¢a o posicionamento de que os genes
considerados para a elegibilidade ao tratamento sejam determinados pelas mutag¢oes
incluidas no estudo TALAPRO-2, a saber ATM, ATR, BRCA1, BRCA2, CDK12, CHEK2, FANCA,
MLH1, MRE11A, NBN, PALB2 ou RAD51C, em total acordo com a pergunta PICOS do dossié
submetido pela empresa a ANS” — Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia
avaliada

“As Diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude, em 2021, recomendam o
emprego de métodos explicitos para julgamento do risco de viés dos estudos incluidos no
documento de PTC.[...] a Diretriz recomenda o emprego da versdo 2.0 do Risk of Bias (RoB 2.0)
desenvolvida pela Cochrane e néGo a versdo RoB 1.0 empregada pelo PARECERISTA |...].
Adicionalmente, a prépria Cochrane recomenda que a segunda versédo do RoB (RoB 2.0) deve
substituir a primeira versdo da ferramenta (RoB 1.0) (7,8); portanto, adotar o RoB 1.0 para
julgamento de risco de viés para ECR em 2026 é utilizar uma ferramenta desatualizada do ponto
de vista metodoldgico, sendo que nenhuma agéncia de ATS do mundo atualmente utiliza o RoB
1.0 para tomar suas decisées (p.e., Conitec, NICE e CDA). Nesse sentido, a empresa discorda
veementemente do julgamento do risco de viés feito pelo PARECERISTA para os desfechos
incluidos no PTC a partir do TALAPRO-2 (NCT03395197). [...] observa-se que a decisGo do
parecerista em recomendar o uso do RoB 1.0 em vez do RoB 2.0 no RAC em 2026 parece
fundamentar-se em dois estudos do mesmo grupo de pesquisadores, publicados por
Martimbianco et al. (2023) (18) e Dias et al. (2025) (19). [...] os achados limitados das duas
publicagées (18,19) ndo sustentam a utilizagdo do RoB 1.0 em detrimento do RoB 2.0 [...] Além
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disso, a ferramenta RoB 1.0 foi adaptada para avaliagdo baseada em desfecho; porém, ndo ha
justificativa publicada para essas modificacdes pelos autores do RAC. Assim, verifica-se que um
grupo restrito de pesquisadores, baseando-se em dois estudos (18,19) que empregaram andlise
estatistica descritiva e apresentam limitagdes metodoldgicas significativas, como descrito acima,
demonstra preferéncia pela utilizacdo do RoB 1.0 em detrimento do RoB 2.0 no contexto

nacional e internacional, mais especificamente nas andlises da ANS. — Empresa detentora do
registro fabricante da tecnologia avaliada

“[...] a Pfizer avaliou o julgamento do risco de viés do RoB 1.0 realizado pelo parecerista. [...] Na
andlise do dominio 5 do RoB 1.0 modificado, que contempla a avaliagdo de dados incompletos
dos desfechos [...], o parecerista classificou o desfecho de SG do TALAPRO-2 (NCT03395197) (4)
como apresentando alto risco de viés. [...] o parecerista justifica que [...] teriam ocorrido perdas
significativas e desbalanceadas entre os grupos [73% (146/200) no grupo talazoparibe +
enzalutamida e 87% (174/199) no grupo enzalutamida]. As razdes para tais perdas também
teriam sido desbalanceadas. No grupo talazoparibe + enzalutamida, 17% das perdas decorreram
de eventos adversos e 5% de “outros motivos” (conforme relatado), enquanto no grupo controle
essas proporgbes foram, respectivamente, 9% e 2%. [...] A XXX discorda do PARECERISTA, pois
entende que o RAC define “perdas significativas e desbalanceadas” como o numero de
pacientes que descontinuaram o tratamento, e ndo como aqueles que perderam seguimento.
[...] No estudo TALAPRO-2 (NCT03395197) (4), mesmo apds a descontinuagdo do tratamento, os
desfechos de SG e SLPr continuaram sendo acompanhados conforme protocolo. [...] Na andlise
do dominio 5 do RoB 1.0 modificado [...] o parecerista classificou o desfecho de SLPr do
TALAPRO-2 (NCT03395197) (4) como apresentando alto risco de viés. [...] parecerista justifica
que [...], houve perdas significativas entre os grupos [46% (92/200) no grupo talazoparibe +
enzalutamida e 48% (96/199) no grupo enzalutamida + placebo]. As razées das perdas foram
desbalanceadas. [...] Embora tenha ocorrido elevada taxa de descontinuagdo do tratamento, o
acompanhamento radioldgico foi realizado conforme calenddrio protocolar e a progressdo foi
avaliada por revisdo central independente cega. [...] Em resumo, embora a taxa de
descontinuag¢do do tratamento seja alta, isso ndo equivale a perda de seguimento, nem indica
censura diferencial sistemdtica ligada ao risco de progressdo. Conforme os critérios do RoB 2, os
desfechos de SG e SLPr apresentam baixo risco de viés por dados faltantes. Ndo hd base técnica
para classificar como "algumas preocupagoes” ou "alto risco” para tais desfechos, pois a
quantidade de dados efetivamente ndo observados foi pequena e equilibrada entre grupos, ndo
justificando a equiparagdo entre descontinuag¢éo do tratamento e perda de seguimento quanto
ao risco de viés.” — Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia avaliada

“Na andlise do PARECERISTA referente as recomendagdes de agéncias internacionais de ATS,
constata-se o relato de que o National Institute for Health and Care Excellence (NICE) se
posicionou desfavoravelmente ao uso de talazoparibe em associagdo a enzalutamida como
tratamento do CPRCm, de forma preliminar [...]. Cumpre ressaltar que, em 11 de fevereiro de
2026, o talazoparibe recebeu recomendagdo final favordvel de utilizacdo pelo NICE, como
tratamento do CPRCm ndo tratado, independente de mutagées nos genes da via HRR, em casos
em que a quimioterapia ndo for clinicamente indicada; e a combinagdo de abiraterona e
prednisolona ndo for tolerada, ou existirem condigdes clinicas que impecam o uso de abiraterona
e prednisolona. [...] em 18 de novembro de 2025, o Canada’s Drug Agency — L’Agence des
médicaments du Canada (CDA-AMC) recomendou positivamente a combinagdo de talazoparibe
mais enzalutamida para o tratamento de pacientes adultos com CPRCm que apresentem
mutagdo HRR [...] Adicionalmente, o Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) da
Austrdlia recomendou a inclusdo do talazoparibe na lista de medicamentos, para uso em
combinagdo com enzalutamida como tratamento de primeira linha para CPRCm em pacientes
com variantes patogénicas nos genes BRCA1/2 que néo receberam tratamento prévio com um
agente antineopldsico.”— Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia avaliada
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“Conforme argumentado pelo FDA ao aprovar a combina¢éo, a justificativa central foi o
beneficio em sobrevida livre de progresséo radiogrdfica (rPFS) no grupo HRR+: o FDA descreve
mediana ndo atingida versus 13,8 meses e HR 0,45, com alta significGncia estatistica. O FDA
também descreve um efeito particularmente expressivo no subgrupo BRCA-mutado (HR 0,20).
[...] Do ponto de vista social, a indicacdo é estritamente biomarcada (HRR+), o que permite DUT
clara e evita uso fora de alvo. Recomenda-se: (i) teste HRR obrigatdrio; (ii) elegibilidade restrita
ao HRR+; (iii) monitoramento hematoldgico estruturado.” — Interessado no tema

“[...] A tecnologia foi avaliada sequndo o Indice de Priorizagéo e Direcionamento da SBOC para
Incorporagdo de Medicamentos no SUS e na Saude Suplementar, instrumento técnico que
considera beneficio clinico (incluindo ESMO-MCBS e for¢ca de recomendag¢éo nas Diretrizes SBOC),
necessidade clinica ndo atendida, pardmetros de custo-efetividade e impacto orcamentdrio. O
talazoparibe obteve nota final 7, enquadrando-se em Nivel 2 — Apoio técnico e andlise de
viabilidade, categoria que contempla tecnologias com relevdncia clinica consistente e
justificativa para atuagdo técnica da SBOC em processos de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude.[...] Dessa forma, o Comité posiciona-se favoravelmente a incorporagdo da tecnologia no
Rol da ANS, entendendo que sua disponibilizacGo para a populagdo elegivel estd alinhada as
melhores prdticas clinicas e ao direcionamento técnico estabelecido pela SBOC.” — Sociedade
Médica

Concordo/discordo parcialmente da incorporacdo:

1.

“[...] considerando o potencial impacto orcamentdrio no setor suplementar, é recomenddvel que
a incorporagdo seja acompanhada de critérios objetivos de indicagdo, exigéncia de teste
genético validado e definicdo de protocolo clinico assistencial que assegure uso adequado e
custo-efetividade.”— Empresa/ indUstria

Contra a incorporacao:

1.

“Considerando o0s estudos clinicos disponiveis apresentam limitagbes metodoldgicas
relevantes, o parecer é desfavordvel, a imaturidade dos dados de sobrevida global, uso de
desfechos substitutos como sobrevida livre de progressdo radiogrdfica (rPFS), além de potenciais
vieses relacionados ao desenho do estudo e a heterogeneidade das mutacées HRR avaliadas.
Ressalta-se que a resposta terapéutica pode variar significativamente conforme o tipo
especifico de mutagdo (por exemplo, BRCA1/2 versus outras alteragbes em HRR), o que
compromete a generalizag¢do dos resultados para toda a populag¢éo proposta na indicacdo.” —
Entidade representativa de operadoras

“Avaliando as evidéncias disponiveis, o principal estudo é um ensaio clinico randomizado de fase
Il (TALAPRO-2), que compara a tecnologia proposta a placebo associado a enzalutamida.
Considerando que os pacientes eram ja resistentes a castracdo, o fato do comparador ser
enzalutamida traz incerteza ao resultado do estudo: ndo se espera um bom resultado
terapéutico com um antiandrogénio em pacientes ja resistentes. O fato do comparador ser
inadequado jd leva a sobreestimagdo dos resultados do talazoparibe.” — Entidade representativa
de operadoras

Analise:

No Relatério de Avaliagao Critica (RAC) foram apresentadas evidéncias oriundas de um Unico ensaio

clinico randomizado (ECR) de fase Ill (TALAPRO-2) que comparou a associacdo de talazoparibe e
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enzalutamida com a associacdao de placebo e enzalutamida em pacientes com cancer de prdstata
metastatico resistente a castragdo com mutagdo HRR (mCRPC-HRR).

As evidéncias foram classificadas com certeza da evidéncia variando de moderada a baixa,
indicando que o tratamento com talazoparibe associado a enzalutamida provavelmente reduz o risco
de morte e de progressdo da doenca (evidéncia de certeza moderada). Em relacdo a qualidade de
vida avaliada pelo instrumento EORTC QLQ-C30, o tratamento provavelmente resulta em pouca ou
nenhuma diferenca em comparacdo com a associacdo de placebo e enzalutamida (evidéncia de
certeza moderada). De modo semelhante, o tratamento provavelmente tem pouco ou nenhum
efeito na propor¢dao de pacientes que apresentam quaisquer eventos adversos, embora
provavelmente aumente a propor¢do de pacientes com eventos adversos graves (evidéncia de
certeza moderada). Além disso, o tratamento pode aumentar a taxa de resposta tumoral completa
(evidéncia de baixa certeza).

Ressalta-se que o fato de o estudo ainda estar em andamento nao implica, necessariamente, que os
dados sejam imaturos, nem configura, por si s6, uma limitacdo metodoldgica. Eventuais limitacdes
relacionadas ao tempo de seguimento ja foram consideradas na avaliagdo do risco de viés e na
classificacdo da certeza da evidéncia, sendo que as conclusdes decorrentes dessas avaliacdes foram
consideradas no RAC.

Em relagdo a definigdo dos genes HRR para elegibilidade ao tratamento, concorda-se que, apesar da
inconsisténcia identificada em diferentes diretrizes, os genes considerados para a elegibilidade ao
tratamento devem ser determinados pelas mutacdes incluidas no estudo TALAPRO-2, a saber: ATM,
ATR, BRCA1, BRCA2, CDK12, CHEK2, FANCA, MLH1, MRE11A, NBN, PALB2 ou RAD51C.

Em relacdo ao método de avaliagdo do risco de viés, os argumentos apresentados pela empresa
detentora do registro ndo se sustentam. Digno de nota, a contribuicdo ("Adicionalmente, o
PARECERISTA argumentou que o uso da ferramenta RoB 2.0 demandaria o uso em conjunto com o
RoB-ME, sendo que esse argumento também ndo procede porque, além do Dominio 5 do RoB 2.0
permitir a avaliagdo do risco de viés por relato seletivo, o RoB-ME é uma ferramenta para avaliar
risco de viés devido a evidéncia ausente em meta-andlises (estudos néGo publicados, resultados néGo
disponiveis), ou seja, viés na sintese, ndo no ECR individual") é conceitualmente incorreta e estd em
desacordo com o préprio guia da ferramenta do RoB 2.0, que esta citada abaixo:

"This domain does not address bias due to selective non-reporting (or incomplete reporting) of
outcome domains that were measured and analysed by the trial investigators (115). For example,
deaths of trial participants may be recorded by the trialists, but the reports of the trial might contain
no mortality data, or state only that the intervention effect estimate for mortality was not statistically
significant. Such bias puts the result of a synthesis at risk because results are omitted based on their
direction, magnitude or statistical significance. It should therefore be addressed at the review level,
as part of an integrated assessment of the risk of reporting bias (116). [...] The separation of selection
in reporting a result for an outcome from selective non-reporting of an outcome domain is a
notable change from version 1 of the Cochrane RoB tool for randomized trials." Pagina 58 do guia
oficial do RoB 2.0 (https://sites.google.com/site/riskofbiastool/welcome/rob-2-0-tool/current-

version-of-rob-2).
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Outro erro conceitual é a seguinte afirmacdo "vale destacar que o instrumento original foi criado
pela Cochrane para indicar o risco global do risco de viés do estudo", uma vez que a RoB table em
sua versao original ja contemplava a avaliacdo global do risco de viés, o que invalida a afirmacao

apresentada pelo PROPONENTE. (https://www.bmj.com/content/343/bm].d5928, tabela 3, se¢do "
Summary assessment of risk of bias").

De qualquer modo, o dominio pelo qual o ECR incluido foi considerado como alto de risco de viés foi
o viés de atrito, que é contemplado na RoB 2.0 por meio do dominio bias due to missing outcome
data. Deste modo, as limita¢Ges inerentes a esses dominios deveriam ter sido identificadas na
avaliagdo do PROPONENTE pela RoB 2.0. Conclui-se entdo que a divergéncia ndo se da pela
ferramenta utilizada, mas pela aplicagao inadequada do RoB 2.0 apresentada pelo PROPONENTE.

Ainda sobre a avaliacdo do risco de viés, quanto a avaliagdo do risco de viés por dados incompletos
dos desfechos, a avaliacdo desse dominio ndo se restringe a identificacdo de participantes
efetivamente perdidos ao acompanhamento. Também devem ser considerados a magnitude das
descontinuagdes, o equilibrio entre os grupos e as razées associadas as interrupgées, pois esses
fatores podem introduzir viés na estimativa do efeito do tratamento. Descontinuacdes frequentes,
especialmente quando apresentam distribuicdo ou motivos diferentes entre os grupos — como
interrupcdes relacionadas a eventos adversos ou causas classificadas como “outros motivos” —
podem alterar a exposicdo dos participantes a intervencdo e afetar a mensuragcdo do desfecho,

mesmo que exista algum acompanhamento posterior dos pacientes.

Em relagdo as recomendagoes de entidades médicas, reconhece-se sua relevancia para orientar a
pratica clinica e apoiar a tomada de decisdo no cuidado ao paciente. No entanto, tais recomendacdes
ndo contemplam uma analise contextual na perspectiva da saide suplementar, que envolve também
a consideragdo de aspectos como custo-efetividade, impacto orcamentario, capacidade instalada e
sustentabilidade do sistema.

No que se refere as recomendag¢des de agéncias internacionais de avaliagdo de tecnologias em saude
citadas pelo proponente (NICE, CDA-AMC e PBAC), ressalta-se que decisdoes favoraveis dessas
instituicdes ndo se fundamentam exclusivamente na demonstracao de superioridade clinica, mas
resultam de processos deliberativos que incorporam analises contextuais prdprias de cada sistema
de saude, incluindo critérios econdmicos, organizacionais e sociais. Dessa forma, tais recomendag¢des
devem ser interpretadas a luz das especificidades de cada sistema e n3do substituem a necessidade
de avaliagao de custo-efetividade e de sustentabilidade no contexto da saude suplementar brasileira.

Todas as referéncias adicionais apresentadas na consulta de participacdo social foram avaliadas, e
nao foram identificadas novas evidéncias que se encaixassem no PICO ou que trouxessem elementos
adicionais capazes de alterar os resultados apresentados no RAC.

4.2.Avaliacdao econdomica e analise de impacto orcamentario da PAR (estudos econémicos)

A favor da incorporacio:
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1. “Sob a visdo da farmacoeconomia, a avaliagdo demonstra ganhos expressivos em Anos de Vida
Ajustados pela Qualidade (QALY). A Razdo de Custo-Efetividade Incremental (RCUI) de RS 331 mil
por QALY revela-se plenamente plausivel dentro do cendrio oncoldgico de alta complexidade,
especialmente se considerarmos que este valor ja internaliza os custos dos testes genéticos —

hoje ndo cobertos pelo Rol da ANS para esta patologia.” — Grupo, associa¢do, organizacdao de
pacientes

2. “[...] o PARECERISTA considerou que os métodos empregados pela empresa para a construgdo da
avaliacdo econémica foram adequados, mas fez trés (03) apontamentos sobre os resultados
econémicos. [...] Assim, sGo apresentados os novos resultados da avaliagdo econémica em fungdo
de determinados ajustes no modelo, especialmente, do novo prego protocolado a ANS

a) Populagdo-alvo: [...]O PARECERISTA considerou que a popula¢do-alvo definida pela
empresa estd parcialmente adequada, entendendo que ela pode ser melhor definida como
“pacientes adultos com cdncer de prostata metastdtico resistente a castragdo (ou seja, que
falharam a terapia de privagcdo hormonal) e com a identificagdo de mutagoes nos genes do
reparo por recombinag¢éo homdloga, incluindo ATM, ATR, BRCA1, BRCA2, CDK12, CHEK2,
FANCA, MLH1, MRE11A, NBN, PALB2 ou RAD51C. A empresa CONCORDA com o
complemento da definicdo da popula¢do-alvo, conforme explicado na segdo
“ELEGIBILIDADE DA POPULACAO EM RELACAO A TRATAMENTOS ANTERIORES E ALTERACOES
NOS GENES HRR” porque estd alinhada ao PTC e ao pedido de incorporagdo do talazoparibe.
b) Medidas e quantificacdo de desfechos baseados em preferéncia (utilidade): O
PARECERISTA considerou a atribuicdo dos valores de utilidade aos estados de satde do
modelo como parcialmente adequada porque, para o estado de saude “SLP”, a empresa
empregou a medida de utilidade oriunda do ECR TALAPRO-2 informando que tais dados ndo
foram publicados. A empresa esclarece que [...] dados interinos de utilidade para esta
populagdo foram, até o momento, publicados em abstract na Value in Health da ISPOR (25)
e, como eram os dados disponiveis, foram empregados na ACU desenvolvida pela empresa.
¢) Preco dos medicamentos: [...] a empresa ajustou os modelos considerando-se a média dos
pregos de todos os medicamentos para aqueles farmacos que, além do medicamento de
referéncia, possuem genéricos ou biossimilares aprovados na ANVISA e com pregos vdlidos
na CMED.

Considerando-se os ajustes técnicos e pontuais listados [...], abaixo estdo apresentados os novos

resultados da ACE e ACU
a) Razéio de custo efetividade incremental por anos de vida ganho (RCEI/AVG): [...] ganho
incremental de 1,61 de AVG em relagdo a enzalutamida em monoterapia, a um custo
incremental de RS 420.559,22, resultando em uma RCEI/AVG de RS 261.570,14. Em relagéo
ao modelo original, houve uma redugéio de 8,74% na RCEI/AVG.
b) Razéio de custo utilidade incremental por QALY (RCUI/QALY): [...] ganho incremental de
1,39 de QALY a um custo incremental de RS 420.559,22, resultando em uma RCUI/QALY de
RS 301.962,83. Em relacéo ao modelo original, houve uma redugéio de 9,06% na RCUI/QALY.
Na DSA, as varidveis mais relevantes foram a utilidade do estado de SLP com uma variagdo
da RCUI/QALY de RS 272.064,62 a RS 339.243.59. Os demais pardmetros com mais impacto
na RCEI/QALY estdo relacionadas ao custo mensal do tratamento com talazoparibe e custo
mensal do tratamento com enzalutamida, mas com varia¢des ainda menores na RCUI, em
relagéio ao caso base. Na PSA, 100% dos resultados ficaram no quadrante | (maior custo e
maior efetividade incremental).”— Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia
avaliada

3. ELEGIBILIDADE DA POPULACZ\O EM RELACZ\O A TRATAMENTOS ANTERIORES E ALTERAC()ES NOS
GENES HRR - “[...] O PARECERISTA definiu a populagdo de sua andlise como “Adultos com cédncer
de prostata metastdtico resistente a castragdo e com a identificagdo de mutagoes nos genes do
reparo por recombinagdo homdloga (HRR), incluindo ATM, ATR, BRCA1, BRCA2, CDK12, CHEK?2,
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FANCA, MLH1, MRE11A, NBN, PALB2 ou RAD51C, e que ndo fizeram tratamento sistémico prévio
da doenca resistente a castragdo metastdtica”. A condigdo de auséncia de tratamento sistémico
prévio no cendrio de resisténcia a castragdo ndo foi explicitada na pergunta PICOS definida pela
empresa, mas encontra-se em linha com os critérios de inclus@o de participantes no estudo pivotal
TALAPRO-2 (4). Desta forma, a empresa se manifesta de forma FAVORAVEL a incluséo de tal
condi¢do para a qualificacdo de pacientes elegiveis ao uso de talazoparibe. [...]” - Empresa
detentora do registro fabricante da tecnologia avaliada

“I...] A decisdo da empresa de incluir somente a enzalutamida em monoterapia baseia-se na
inexisténcia de estudos clinicos da abiraterona em pacientes com CPRCm com mutagbes dos genes
HRR, posto que os estudos da abiraterona incluem populagdo irrestrita em relagdo a presenca ou
ndo de mutagées HRR, condigdo com fator progndstico conhecidamente desfavordvel (29-33).
Adicionalmente, a afirmativa que “Dadas as adverténcias ao uso da enzalutamida para populacéo
com algumas doengas cardiovasculares, os PARECERISTAS incluiram o uso de abiraterona em 10%
da populagéo” é equivocada, visto que a abiraterona estd associada a um risco significativamente
maior de EAs cardiovasculares em comparagéo a enzalutamida, incluindo eventos cardiacos em
geral (OR: 1,59; 1C95%: 1,48—1,71), infarto do miocdrdio (OR: 1,35; 1C95%: 1,16—1,58), arritmia
(OR: 2,04; 1C95%: 1,82-2,30) e insuficiéncia cardiaca (OR: 3,02; 1C95%: 2,60-3,51), conforme
demonstrado por diversos estudos (34,35). Desta forma, a inclusdo da abiraterona como cendrio
atual da AlO é equivocada, frente as caracteristicas de participantes incluidos nos estudos da
abiraterona e frente ao perfil de seguranga do produto. A empresa, portanto, respeitosamente,
DISCORDA da incluséo da abiraterona como cendrio atual na AlO, o que foi concordado com o
representante da Sociedade SBOC no momento da 479 reunido da COSAUDE realizada no dia 28
de janeiro de 2026, quando questionado se a abiraterona era comparador plausivel para as
andlises do talazoparibe em pacientes com CPRCm e mutagées identificadas nos genes HRR.” —
Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia avaliada

. “Cdlculo da populagdo elegivel: O PARECERISTA considerou que incluir os casos prevalentes no
ano 1da AlO, além dos casos incidentes, nGo era o mais adequado, considerando que, por tratar-
se de “tratamento de primeira linha, em que o paciente ndo poderia ter usado um tratamento
anterior no estdgio metastdtico e resistente a castra¢do, apenas novos pacientes seréo
elegiveis, de forma que ndo é adequado considerar a demanda reprimida de pacientes
prevalentes”. A empresa CONCORDA com esta argumentagdo, tendo adotado apenas o numero
esperado de casos incidentes na AlO revista.” — Empresa detentora do registro fabricante da
tecnologia avaliada

. “A empresa adotou o market share iniciando com 30% no primeiro ano simulado na AlO,
alcan¢ando 70% no quinto ano, com incrementos anuais de 10%. O PARECERISTA considerou que
as estimativas de market share apresentadas pela empresa poderiam estar subestimadas, frente
a auséncia de terapias alvo disponiveis para a populagdo em questdo; os resultados favordveis de
eficacia e a facilidade de implementagdo de um medicamento de administragcdo oral. Desta
forma, a AlO elaborada pelo PARECERISTA adotou uma participagdo de mercado mais agressiva,
iniciando com 60% no primeiro ano simulado na AlO, alcan¢ando 80% no quinto ano, com
incrementos anuais de 5%. Desta forma, a empresa DISCORDA da ado¢do do market share
agressivo proposto pelo PARECERISTA, por ser que a adog¢do seja irrealista frente as barreiras
para a ampla implementa¢do do teste molecular para o diagndstico de mutacbes HRR em
pacientes com CPRCm.” — Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia avaliada

. “Os PARECERISTAS consideraram somente o custo de aquisigdo dos medicamentos (CMED PF 18%
ICMS). A empresa DISCORDA desta abordagem porque ela desconsidera todos os beneficios
clinicos e o impacto econémico decorrente de tais beneficios proporcionados pelo talazoparibe.
Cumpre ressaltar, que, de acordo com os relatdrios das demandas internas do Ministério da Satde
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referentes a incorporagdo de medicamentos oncoldgicos, publicados nos ultimos 12 meses (janeiro
de 2025 a janeiro de 2026), a Conitec avalia o impacto orcamentdrio considerando-se os custos
oriundos da avalia¢Go econémica, exatamente como feito pela empresa, e ndo apenas a diferenca
dos custos de tratamento com os medicamentos, como proposto pelo PARECERISTA. [...] Desta
forma, a empresa DISCORDA do método simplificado da AlO do PARECERISTA, em que somente os
custos dos medicamentos s@Go considerados, pois ele é insuficiente para capturar de forma
completa o impacto econémico da adogdo das tecnologias em saude e estd em desacordo com os
métodos adotados pela Conitec.” — Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia
avaliada

. “O PARECERISTA apontou que os custos considerados e oriundos da ACU estdo subestimados,
porque considerou apenas os cinco primeiros ciclos mensais do modelo e ndo os 60 ciclos mensais
para compor cinco anos de sequimento dos pacientes (jd que a AlO tem horizonte temporal de
cinco anos). A empresa CONCORDA com este apontamento, informando que o modelo foi
ajustado em relagdio a este pardmetro.” — Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia
avaliada

. “Considerando-se os ajustes descritos anteriormente e mantendo-se todas as demais varidveis
do modelo original, para o caso base, o impacto or¢camentdrio incremental da incorporagdo do
talazoparibe em uso associado & enzalutamida foi de RS 90.549.739,17 em 5 anos. Na DSA do
caso base, os par@metros de maiores impactos foram custo mensal com o talazoparibe, incidéncia
de cdncer de prostata, propor¢éo de pacientes com mutagdo dos genes HRR, sendo que o impacto
orcamentdrio em 5 anos, com a aplicacdo do limite inferior e superior da estimativa a partir do
1C95%, variou entre RS 71.926.117,02 a RS 109.173.361,33. Na PSA, o impacto orcamentdrio
médio a partir de 1.000 iteracbes de Monte Carlo (MMC) foi de RS 95.379.108,74 em cinco anos,
com 43% das iteragdes abaixo do resultado do caso base. ” — Empresa detentora do registro
fabricante da tecnologia avaliada

10. “[...] caso o medicamento seja incorporado nos termos da DUT proposta pela empresa no
ambito do processo de incorporagdo em curso (protocolo n2 2025.2.000305), a empresa se
compromete a praticar um preco maximo que corresponde ao desconto de 10% sobre o Prego
Fabrica 18% vigente no momento da compra, exclusivamente, pelas operadoras de saude
reguladas pela ANS.” — Empresa detentora do registro fabricante da tecnologia avaliada

Contra a incorporacao:

“Em relacGo a andlise econémica, ela apresenta muitas fragilidades. Mesmo assim,
considerando os pardmetros usados pelos pareceristas, foi encontrada uma razdo de custo
efetividade incremental (RCEI) de RS 286,7 mil por ano de vida ganho (AVG) e uma razéo de custo
utilidade incremental (RCUI) de RS 331 mil por ano de vida ajustado pela qualidade (AVAQ)
adicional.”- Entidade representativa de operadoras

“Sob a perspectiva farmacoeconémica, o talazoparibe configura-se como tecnologia de elevado
custo, com potencial impacto orcamentdrio expressivo, sobretudo em razdo da necessidade de
testagem genética prévia para deteccdo de mutagées nos genes de reparo por recombinagdo
homdloga (HRR). Considerando a limitagdo de recursos no sistema de saude, a incorporagdo de
uma tecnologia cuja magnitude de beneficio clinico ainda apresenta incertezas pode
comprometer a sustentabilidade financeira e prejudicar a adequada aloca¢do equitativa dos
recursos disponiveis.” — Entidade representativa de operadoras

O cdlculo do impacto orcamentdrio resultou em gasto para a satide suplementar de RS 36,3
milhées em média por ano. Quando foi considerado o custo do teste genético para a detecgdo

10




Agéncia Nacional de
« ANS Satide Suplementar
da mutagdo HRR, o gasto médio estimado para o periodo aumentou para RS 37,1 milhdes por
ano. Deve ser destacado que existem incertezas relacionadas ao custo do teste genético e a

estimativa da populacdo que seria elegivel para a tecnologia em proposicdo.”— Entidade
representativa de operadoras

4. “Cumpre registrar que a Pfizer, detentora do registro do talazoparibe, protocolou uma carta de
intengoes junto a ANS, registrando que daria um desconto para aquisi¢cdo do medicamento, caso
0 mesmo fosse incorporado. Ainda relata que esse desconto serd aplicado exclusivamente para
as operadoras de saude. Com jsso temos que considerar que, embora seja um compromisso
desejdvel como uma tentativa de viabilizar o acesso a partir de desconto, o mesmo ndo foi
oferecido via CMED, que é o drgdo oficial que regularia o preco no Brasil. Ademais, ndo had
registro sobre o tempo de vigéncia desse desconto. Caso haja real interesse da industria de
ajustar o preco do medicamento, sugerimos que a redugdo seja proposta a CMED, drgéo
nacional responsdvel pela precificagdo no Brasil, beneficiando todos os brasileiros e ndo apenas
aqueles com cobertura por planos de saude e ainda com garantia de continuidade dessa politica
por vias regulamentadas.” — Entidade representativa de operadoras”

Analise:

Segundo a avaliagdo econ6mica apresentada pelo proponente, incluindo desconto de 10% no prego
do talazoparibe, conforme proposta enviada na Consulta Publica, o tratamento de pacientes
adultos com CPRCm portadores de mutagGes nos genes da via HRR, identificadas por teste genético,
com a combinacgado de talazoparibe + enzalutamida resultou em ganhos incrementais de efetividade
em comparacgao a enzalutamida em monoterapia, estimados em 1,39 anos de vida ajustados pela
qualidade (AVAQ) e 1,61 anos de vida ganhos (AVG). Considerando-se o custo incremental estimado
de RS 420.559,22, foram obtidas uma razdo de custo-utilidade incremental (RCUI/AVAQ) de
RS 331.962,83 e uma razdo de custo-efetividade incremental (RCEI/AVG) de RS 261.570,14.

Adicionalmente, cabe observar que os ajustes realizados pela empresa — como a revisdo da
definicdo da populacdo-alvo, a atualizacdo do preco do medicamento e a utilizacao de precos médios
para medicamentos genéricos ou biossimilares — ndo eliminam as principais fontes de incerteza
previamente apontadas. Entre essas limitagdes, destaca-se a utilizacdao de valores de utilidade
provenientes de resumo de congresso e baseados na populacdo do Reino Unido e dos EUA. Tais
aspectos comprometem a transparéncia e a reprodutibilidade das estimativas de QALY e,
consequentemente, da razdo de custo-utilidade incremental.

Em relagdo a andlise de impacto or¢amentario, a ANS atualizou os parametros populacionais
utilizados para calculo da populagdo elegivel considerando as discussdes realizadas na COSAUDE das
UAT 190 e UAT 193, ambas referentes a tratamentos para cancer de prdstata metastdtico resistente
a castracdo. A proporc¢do de pacientes com cancer de prdstata metastatico resistente a castracao,
dentre os pacientes com cancer de prostata, foi atualizada para 16,56% com base em um estudo
que avaliou a estimativa em pacientes incidentes. A estimativa de 3,35% empregada anteriormente,
advém do dossié do proponente e é baseada na avaliagdo de pacientes prevalentes. No entanto,
como se trata de tratamento de primeira linha, apenas pacientes incidentes sdo elegiveis, pois os
pacientes ndo podem ter recebido tratamento prévio no estagio metastatico resistente a castracao.
Dessa forma, ndo é adequado considerar a demanda reprimida de pacientes prevalentes na
estimativa populacional. Isso fez com que a média da populagdo elegivel passasse de 124 para 615.
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Considerando a nova estimativa populacional e mantendo a taxa de difusdao do talazoparibe entre
60% e 80%, foi realizada uma reandlise do impacto or¢camentdrio, considerando trés cenarios.

e No Cendrio 1, sem considerar o custo da testagem genética, o impacto orcamentario
incremental da introducdo do talazoparibe, na perspectiva da satude suplementar, foi
estimado em R$ 897.351.180,96 no horizonte de cinco anos, correspondente a média anual
de RS 179.470.236,19, em comparac¢io ao cenario atual.

e No Cenario 2, incluindo o custo da testagem genética em pacientes com cancer de prostata
metastatico resistente a castracdo, o impacto orcamentdario acumulado em cinco anos foi
estimado em RS 916.915.408,49, com média anual de RS 183.383.081,70.

e No Cenario 3, foi considerada a testagem genética mais ampla, aplicada a todos os pacientes
com cancer de prostata, independentemente do estagio da doencga, conforme discutido na
COSAUDE. Nesse caso, 0 impacto orcamentdrio acumulado em cinco anos foi estimado em
RS 1.016.385.641,64, correspondente a média anual de R$ 203.277.128,33.

Adicionalmente, foi realizada nova analise incorporando o desconto de 10% no preco do
medicamento, conforme proposta apresentada pela empresa. Nessa reandlise, os mesmos trés
cenarios foram projetados, mantendo-se a populacdo estimada e as premissas de difusdo do
talazoparibe.

e No Cendrio 1, sem considerar o custo da testagem genética, o impacto orcamentario
incremental da introdugdo do talazoparibe, na perspectiva da saude suplementar, foi
estimado em R$ 825.143.649,88 no horizonte de cinco anos, correspondente a média anual
de RS 165.028.729,98, em comparac¢io ao cenario atual.

e No Cenario 2, incluindo o custo da testagem genética em pacientes com cancer de prostata
metastdtico resistente a castracdo, o impacto orcamentdrio acumulado em cinco anos foi
estimado em RS 844.707.877,40, com média anual de RS 168.941.575,48.

e No Cenario 3, foi considerada a testagem genética mais ampla, aplicada a todos os pacientes
com cancer de prostata, independentemente do estagio da doencga, conforme discutido na
COSAUDE. Nesse caso, 0 impacto orcamentdrio acumulado em cinco anos foi estimado em
R$ 944.178.110,56, correspondente a média anual de RS 188.835.622,11.

Quanto a inclusao da abiraterona como comparador no cenario atual, a justificativa apresentada
pela empresa baseia-se principalmente na auséncia de estudos clinicos conduzidos especificamente
em pacientes com muta¢des em genes da via HRR. Contudo, a auséncia de evidéncia estratificada
por biomarcador ndao implica, por si s, que a tecnologia ndo possa ser considerada como
comparador plausivel na analise. Na pratica assistencial, os tratamentos atualmente disponiveis na
saude suplementar para CPRCm sdo frequentemente utilizados independentemente da
estratificacdo molecular. Assim, a inclusdo da abiraterona na anadlise buscou refletir de forma mais
abrangente as alternativas terapéuticas potencialmente utilizadas na pratica clinica e o market share
adotado reflete as limitagdes de difusao dessa tecnologia.

No que se refere as estimativas de participacdo de mercado da analise de impacto orcamentario
foi mantido o mesmo market share de 60% a 80% em 5 anos, considerando os resultados favoraveis
observados na avaliagdo de eficacia e seguranca. Diante das opg¢Ges atualmente disponiveis na saude
suplementar para pacientes com cancer de préstata metastatico resistente a castragdo e com
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mutacdo em genes de reparo por recombinacdo homodloga (HRR), a eventual incorpora¢do do

talazoparibe associado a enzalutamida poderia posicionar a terapia com inibidor de PARP como uma

das principais opcOes terapéuticas para essa populagdo.

4.3.0utros assuntos: Perspectiva do paciente, Familiar, amigo ou cuidador de paciente ou

interessado no tema

A favor da incorporacio:

1. “Esse é um medicamento muito importante, s6 quem tem familia com essa doenga pode entender
0 quanto é necessdrio a disponibilizagdo.” — Paciente

2. “Eimprescindivel que os pacientes com cdncer de préstata tenham acesso a um tratamento que
ird proporcionar mais sobrevida com qualidade para ele. Todos que possuem plano de satde
devem e merecem receber um tratamento digno quando possuem uma doeng¢a grave.” — Familiar,
amigo ou cuidador de paciente

3. “Concordo com a incorporacdo/...] porque é medicina de preciso em doen¢a avan¢ada com
potencial de reduzir sofrimento e complicacées (dor, eventos ésseos, internacbes, perda de
autonomia). Em mCRPC, prolongar controle radiogrdfico geralmente significa mais tempo com
melhor funcionalidade e menor necessidade de interven¢bes de resgate com maior toxicidade.”

— Interessado no tema

5. AUDIENCIA PUBLICA

Identificacao da audiéncia

Audiéncia Publica N263 - Recomendag¢dao Preliminar de nao
Incorporagao de Tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude, realizada em 26 de fevereiro de 2026

Transmissdo

Transmissao simultanea com gravacao disponivel para acesso em:
https://www.youtube.com/watch?v=kghiOytxQNg

Duragao

1h14min
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A ANS apresentou as orientagdes gerais sobre o funcionamento da
audiéncia publica. A ANS diferenciou as situagcdes em que ha
audiéncia publica para além da consulta publica em casos de
matéria considerada relevante, quando solicitada por no minimo
1/3 (um terco) dos membros da Comissdo de Atualizacdo do Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar, e em caso de
recomendagao preliminar de ndo incorporagao.

A ANS apresentou de modo sumarizado o conteuddo do relatério
de andlise critica da “UAT 190 - Talazoparibe associado a
enzalutamida para o tratamento de primeira linha de pacientes
com cancer de prdstata metastatico resistente a castragdo com
mutag¢do nos genes HRR” e a justificativa para a recomendagdo
preliminar contrdria a incorporagdo. Aberta a inscricdo para
manifestacoes.

Nimero de manifestantes

2 (dois)

Identificacdo dos
manifestantes

Profissional da saude interessado no tema; e representantes das
empresas detentoras dos registros.

Sintese das manifestag¢oes

1. Comentdrios de um profissional da saude interessado no
tema
e Atecnologia foi avaliada pelo indice de Priorizaco
da SBOC. O talazoparibe obteve nota 7, sendo
classificado no nivel 2 de prioridade, o que indica
necessidade de esforco dos atores para viabilizar
0 acesso.

2. Comentarios sobre a eficicia e a seguranca:
e Os dados clinicos e a custo-efetividade da
intervengdo justificam a disponibilizagdo do
tratamento.

3. Avaliagdo econOGmica e de impacto orcamentario:

e Serd feito compromisso de desconto, a ser
apresentado na Consulta Publica, assim como as
andlises de custo-efetividade e impacto
orcamentario com o parametro atualizado.

Esclarecimentos adicionais da
ANS

A audiéncia publica compde o processo de avaliacdo de
tecnologias em salde adotado para a atualizacdo do Rol.
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Disposigoes finais Com a auséncia de solicitagdes adicionais de manifestacdo

registrada, a ANS encerra a participacdo social ampliada.

A recomendacdo final da ANS sera publicada apds nova reunido da
COSAUDE e subsequente reunido da DICOL desta agéncia.

O relatdrio de analise da Consulta Publica - CP e a planilha de contribui¢des estardo disponiveis
para download no sitio institucional da ANS (ANS — Acesso a informacdo - Participagdo Social)
dedicado a apresentagdo das consultas publicas. Nesta pagina, devera ser localizada a CP de
interesse para acesso a documentagdo.
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Relatério Final da COSAUDE — Talazoparibe para o Tratamento de pacientes
homens adultos com cancer de prostata metastatico resistentes a castracao
com a identificagdo de mutacdes nos genes do reparo por recombinagao
homéloga (HRR) (UAT 190)

No dia 24 de margo de 2026, na 492 reunido técnica da Comissao de Atualiza¢dao do Rol
e Procedimentos e Eventos em Sautde Suplementar — COSAUDE, foi realizada discuss3o
sobre a andlise das contribui¢cdes da Consulta Publica n.2 XXX, em relacdo a proposta de
atualizacdo do Rol para o Talazoparibe para o Tratamento de pacientes homens adultos
com cdncer de prostata metastdtico resistentes a castracdGo com a identificacGo de
mutagbes nos genes do reparo por recombinagdo homdloga (HRR)

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 apresentacdes, foi realizada discussdo que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdao
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 A Associacdo Médica Brasileira (AMB), Nucleo de Defesa do Consumidor da
Defensoria Publica do RJ (NUDECON/RJ), Associacdo Brasileira de Linfoma e
Leucemia (ABRALE) endossam a posicdo da Sociedade Brasileira de Oncologia
Clinica (SBOC) e sdo favoraveis a incorporacao da tecnologia UAT 190.

e Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO),
Confederacdo Nacional da Industria (CNI), Ministério do Trabalho e Emprego
(MTE), Conselho Federal de Enfermagem (COFEN), Conselho Nacional de Saude
(CNS), BIORED Brasil e Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO) sao
favordveis a incorporacao.

e A Federacdo Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizacdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) reitera o
posicionamento contrario a incorporacdo de talazoparibe para tratamento de
pacientes com cancer de prdstata resistente a castracdo metastatico (CPRCm)
com mutacdo em genes de recombinacdo homdloga (HRR+). Em relacdo as
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evidéncias clinicas, considerando o cenadrio inalterado pela consulta publica.
Além disso, a inexisténcia de comparacdes diretas com as demais opc¢des
terapéuticas disponiveis no Rol amplia a incerteza quanto a magnitude real do
beneficio incremental da tecnologia proposta. Na andlise econémica, destaca-se
as incertezas metodoldgicas e dos vieses da analise, como a auséncia de
comparacao com os demais medicamentos disponiveis no Rol e extrapolagao das
curvas de sobrevida com curto seguimento para um horizonte temporal lifetime.
e por fim, com elagdo as andlises de impacto or¢amentario, o desconto ofertado
em consulta publica pela farmacéutica detentora da tecnologia discutida ndo
mitiga o alto custo da tecnologia para a Saude Suplementar. No recalculo do
impacto orcamentario feito pela ANS, considerando o reajuste feito na
populacdo elegivel, os pareceristas apresentaram um impacto or¢camentario
incremental de RS 944 milhdes (com desconto) a RS 1,06 bilhdes (sem desconto)
em cinco anos apos a incorporagao.

e A Unido Nacional das Instituicdes de Autogestdao em Saude (UNIDAS) se mantém
desfavoravel a incorporacdo do talazoparibe por entender que a participacao
social ndo agregou novos dados relevantes.

e Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE) -
acompanhamos manifestacdo desfavoravel da Fenasaude, pois participacao
social ampliada ndo trouxe novos dados relevantes para mudanca de
posicionamento.

e Sindicato Nacional das Empresas de Odontologia de Grupo (SINOG) -
acompanhamos manifestacdo desfavoravel da Abramge e Fenasaude.

e A Unimed do Brasil acompanha o posicionamento da ANS e da FENASAUDE e se
manifesta contrariamente a incorporagdo de talazoparibe + enzalutamida nesse
cenario. Mesmo com o desconto proposto ndao houve mitigacao do altissimo
impacto orgcamentario estimado.

ANEXOS:
Apresentacgoes

Lista de presenca
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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 IDENTIFICACAO DE MUTACOES NOS
GENES DO REPARO POR RECOMBINACAO HOMOLOGA-HRR

PARTICIPACAO SOCIAL
AUDIENCIA PUBLICA N2 63 E CONSULTA PUBLICA N2 167/2026

- ] 492 REUNIAO TECNICA DA COSAUDE
24/03/2026




_ 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 prostata metastatico resistente a castracao (CPRCm) com mutacao

nos genes do reparo por recombinacao homologa (HRR)

" Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: Abiraterona, enzalutamida ou docetaxel
2 SSANS stz



e ———————
RECOMENDACAO PRELIMINAR

 Recomendacgao Preliminar: Desfavordvel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n2 7/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, Processo SEl
n2 33910.000998/2026-86.

=  Motivagao:

A melhor evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca da associacao de talazoparibe a enzalutamida para o tratamento em primeira linha do cancer de
prostata metastatico resistente a castracao com mutacao nos genes de reparo por recombinacao homologa (CPRCm-HRR) baseia-se em um ensaio clinico randomizado

de fase lll (estudo TALAPRO-2), que compara a tecnologia proposta a placebo associado a enzalutamida.

Os resultados indicam que a combinagcao provavelmente (certeza da evidéncia moderada) esta associada a uma reducdao de 38% no risco de morte, com ganho
(mediano) de sobrevida global de 14 meses, e a uma reducdo de 53% no risco de progressao da doenca, com ganho (mediano) de sobrevida livre de progressao de 18,4

meses.

A combinacao pode nao diferir do comparador quanto a qualidade de vida relacionada a saude, com certeza moderada, e pode aumentar a taxa de resposta tumoral

completa, com certeza baixa da evidéncia.

Quanto a seguranca, a evidéncia sugere gque a combinacao provavelmente aumenta a incidéncia de eventos adversos graves, com certeza moderada. O estudo
apresenta risco de viés de atrito relevante, decorrente de perdas elevadas e desbalanceadas entre os grupos, especialmente para os desfechos de qualidade de vida e

resposta tumoral.

3 ra ANS Agéncia Nacional de
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e ———————
RECOMENDACAO PRELIMINAR

 Recomendacao Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacdo Preliminar — NTRP n2 7/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO, Processo SEl
n2 33910.000998/2026-86.

= Motivagao (continuacao):

O proponente apresentou um estudo de custo-utilidade comparando a associacao de talazoparibe e enzalutamida com enzalutamida em monoterapia. Os resultados
foram de uma razdo de custo efetividade incremental (RCEI) de RS 286,7 mil por ano de vida ganho (AVG) e uma razdo de custo utilidade incremental (RCUI) de RS 331
mil por ano de vida ajustado pela qualidade (AVAQ) adicional. A analise apresenta fragilidades que reduzem sua robustez, como o uso de estimativas de utilidades

provenientes de analise interna nao verificavel e a superestimacao dos custos da segunda linha de tratamento, que pode ter tido maior impacto no braco comparador.

O estudo de impacto orcamentdario realizado pelos pareceristas resultou em gasto para a saude suplementar de RS 36,3 milhdes em média por ano, considerando a
difusao de talazoparibe associado a enzalutamida de 60% a 80% no horizonte temporal de cinco anos, sendo de 124 a média anual pacientes elegiveis no periodo.

Quando considerado o custo do teste genético para a deteccdo da mutacdo HRR, o gasto médio estimado para o periodo aumentou para RS 37,1 milhdes por ano.

Durante 472 reuniao técnica da Cosaude foi destacado que existem incertezas relacionadas ao custo do teste genético para a deteccao da mutacao HRR e a estimativa
da populacdao que seria elegivel para a tecnologia em proposicao, cabendo aguardar a etapa de participacao social para obtencao de subsidios que possam agregar

informacao relevante acerca dessas questoes.
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_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Consulta Publica — CP n? 167/2026: Recebimento de contribuicoes da sociedade

entre 10/02/2026 a 01/03/2026. O dossié do proponente, o estudo técnico
elaborado pela ANS (Relatorio de Analise Critica - RAC), o relatorio preliminar da
COSAUDE e a NTRP estdo disponiveis para consulta na pagina da CP.

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

Audiéncia Publica - AP n2 63/2026: Realizada em 26/02/2026.

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

- Z‘ n,s: Agéncia Nacional de
O~ Satide Suplementar


https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/167
https://www.youtube.com/watch?v=kqhiOytxQNg

r

AUDIENCIA PUBLICA N2 63/2026




r

RESUMO DOS PRINCIPAIS TEMAS ABORDADOS NA AP N2 63/2026

= Salientada a importancia do alinhamento com as sociedades médicas e o papel do indice de
priorizacao da Sociedade Brasileira de Oncologia (SBOC) para auxilio a tomada de decisao.

= Reforcada a importancia da negociacao de precos e da formalizacao de acordos comerciais
para incorporacao de tecnologias no ambito da saude suplementar.

"= Enfatizados os beneficios clinicos e de custo-efetividade da combinacao justificando a
disponibilizacao do tratamento

" Destacada a proposta de desconto protocolada pelo proponente da tecnologia (em caso de
incorporacao).

= AN Agéncia Nacional de
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CONSULTA PUBLICA N2 167/2026




r

VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES CP N2 167/2026

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

T o aw. | %

Concordo com a incorporagao 65 33,34%
Discordo da incorporagdo 11 14,10%
Concordo/discordo parcialmente da incorporacao 1 1,28%
Nao se aplica 1 1,28%
Total 78 100%

Agéncia Naciona
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_ PERFIL DO CONTRIBUINTE CP N2 167/2026

17; 22%

B Empresa detentora do registro
W Profissional de saude
33;42% B Interessados no tema

B Outros

16; 21%

12; 15%

-~
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_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP N2 167/2025

xAspectos de eficacia e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

q. | A empresa reforca o posicionamento de que os genes considerados para a elegibilidade ao

ratamento sejam determinados pelas mutacoes incluidas no estudo TALAPRO-2, a saber: ATM, ATR,
BRCA1, BRCA2, CDK12, CHEK2, FANCA, MLH1, MRE11A, NBN, PALB2 ou RAD51C, em total acordo com
a pergunta PICOS do dossié submetido pela empresa a ANS” — Empresa detentora do registro
fabricante da tecnologia avaliada

“[...]Jos beneficios sdo claros e significativos. [...] Diante desses resultados consistentes e relevantes, a
incorporacdo dessa tecnologia se justifica, pois oferece aos pacientes mais tempo de vida e maior
controle da doenca. Quanto ao perfil de segquranca, embora se observe um aumento potencial na
incidéncia de neutropenia e anemia, tais eventos adversos sdo manejaveis mediante protocolos de
ajuste de dose e monitoramento clinico, mantendo-se em conformidade com o padréo de toxicidade
observado em tratamentos isolados. Portanto, a relagcdo risco-beneficio permanece favoravel,
preservando sua funcionalidade e qualidade de vida, o que faz total diferenca na vida dessas pessoas.”
— Grupo, associacao, organizacao de pacientes

= AN Agéncia Nacional de
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_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP N2 167/2025

xAspectos de eficacia e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

nforme argumentado pelo FDA ao aprovar a combinacgéo, a justificativa central foi o beneficio em

revida livre de progressdo radiogrdfica (rPFS) no grupo HRR+: o FDA descreve mediana ndo atingida
versus 13,8 meses e HR 0,45, com alta significancia estatistica. O FDA também descreve um efeito
particularmente expressivo no subgrupo BRCA-mutado (HR 0,20). [...] Do ponto de vista social, a indica¢dio
é estritamente biomarcada (HRR+), o que permite DUT clara e evita uso fora de alvo. Recomenda-se: (i)
teste HRR obrigatorio; (ii) elegibilidade restrita ao HRR+; (iii) monitoramento hematologico estruturado.” —
Interessado no tema

“Avaliando as evidéncias disponiveis, o principal estudo é um ensaio clinico randomizado de fase Il
(TALAPRO-2), que compara a tecnologia proposta a placebo associado a enzalutamida. Considerando que os
pacientes eram ja resistentes a castracGo, o fato do comparador ser enzalutamida traz incerteza ao
resultado do estudo: ndo se espera um bom resultado terapéutico com um antiandrogénio em pacientes
ja resistentes. O fato do comparador ser inadequado ja leva a sobreestimacGo dos resultados
do talazoparibe.” — Entidade representativa de operadoras

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES CP

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

As manifestacoes favoraveis destacam principalmente beneficios clinicos relacionados a eficacia da combinacao terapéutica, com énfase
no aumento da sobrevida livre de progressao radiografica (SLPr), maior controle da progressao tumoral e possivel prolongamento
da sobrevida global em pacientes com alteracoes em genes de recombinacao homoaloga. Diversas contribuicoes mencionam resultados
do ensaio clinico TALAPRO-2, que demonstrou superioridade da combinacao de talazoparibe e enzalutamida em comparacao
a enzalutamida isolada. Argumenta-se que a estratégia terapéutica representa avan¢o no tratamento personalizado, mais expressivo
em pacientes com mutacoes em genes de reparo por recombinacao homodloga (HRR), especialmente BRCA1/2, grupo associado a pior

prognostico clinico. Também foi ressaltada a relevancia da ampliagao de op¢oes terapéuticas em estagios avangados da doenca.

Entre os argumentos desfavoraveis a incorporacao, algumas contribuicoes apontam incertezas quanto a magnitude do beneficio clinico,
em todos os genes incluidos, indicando risco de extrapolacao para subgrupos pouco beneficiados. Também foram mencionadas
preocupacoes relacionadas ao perfil de seguran¢a da terapia combinada, incluindo maior incidéncia de eventos adversos
hematoldgicos frequentemente associados ao uso de inibidores de PARP (anemia, neutropenia, trombocitopenia), com potencial

impacto assistencial (monitoramento, ajuste de dose, transfusdes). Alguns participantes ressaltaram a necessidade de acompanhamento

Agéncia Nacional de
Satde Suplementar

hematologico rigoroso e de avaliagao mais robusta de desfechos de sobrigvida global e qualidade de vida em estudos de Ionm



_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES CP

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

Pacientes, familiares, cuidadores e organizacdoes de pacientes ressaltam a gravidade e o impacto do cancer de prdstata
metastatico na qualidade de vida dos pacientes, destacando sintomas relacionados a progressao da doenca, perda funcional
e sofrimento emocional. Argumenta-se que o acesso a terapias inovadoras pode representar maior esperanca terapéutica e
prolongamento da vida com controle da doenca. Também foram mencionadas questdes relacionadas a equidade de acesso a
tratamentos oncologicos de precisao, sobretudo para pacientes com alteracdes genéticas especificas. Apontam também que
O uso restrito a pacientes com mutacoes HRR, mediante teste obrigatorio, funcionaria como mecanismo de uso racional de
recursos, evitando tratamento de pacientes sem probabilidade de beneficio clinico relevante. Em contraposicao, algumas
contribuicoes ressaltam a necessidade de priorizacao de recursos em tecnologias com beneficio clinico comprovado e

sustentabilidade financeira, considerando os limites orcamentarios do sistema de saude.

Por fim, cabe informar que as discordancias de carater metodoloégico nao reformaram a avaliacao clinica realizada no RAC.
Ademais, nao foram identificadas novas evidéncias que se encaixassem nos critérios da PICO ou que trouxessem elementos

adicionais capazes de alterar os resultados apresentados no relatdrio. v -
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_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP N2 167/2026

’Aspectos econdmicos e financeiros:

“(...) Considerando-se os ajustes técnicos e pontuais listados [...], abaixo estéo apresentados os novos resultados da ACE e ACU |(...)
resultando em uma RCEI/AVG de RS 261.570,14 (...) em uma RCUI/QALY de RS 301.962,83. Na DSA, as varidveis mais relevantes
foram a utilidade do estado de SLP (...) custo mensal do tratamento com talazoparibe e custo mensal do tratamento
com enzalutamida (...). Na PSA, 100% dos resultados ficaram no quadrante | (maior custo e maior efetividade incremental).” —
Empresa detentora do registro

“(...) A condigcdo de auséncia de tratamento sistémico prévio no cendrio de resisténcia a castrag¢do ndo foi explicitada na pergunta
PICOS definida pela empresa, mas encontra-se em linha com os critérios de incluséo de participantes no estudo pivotal TALAPRO-
2. Desta forma, a empresa se manifesta de forma FAVORAVEL a inclusédo de tal condicdo para a qualificacdo de pacientes
elegiveis ao uso de talazoparibe. (...)” — Empresa detentora do registro

“(...) Desta forma, a inclusdo da abiraterona como cendrio atual da AlO é equivocada, frente as caracteristicas de participantes
incluidos nos estudos da abiraterona e frente ao perfil de sequranca do produto. (...)” — Empresa detentora do registro

"(...) O PARECERISTA considerou que incluir os casos prevalentes no ano 1 da AlO, além dos casos incidentes, ndo era o mais

adequado (...) por tratar-se de “tratamento de primeira linha, (... A empresa CONCORDA com esta argumentacdo, tendo
adotado apenas o numero esperado de casos incidentes na AlO revista. (...)” — Empresa detentora do registro

= AN Agéncia Nacional de
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_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP N2 167/2026

’Aspectos econdmicos e financeiros:

“(...) caso o medicamento seja incorporado nos termos da DUT proposta pela empresa (...), a empresa se compromete a praticar
um preco maximo que corresponde ao desconto de 10% sobre o Pre¢co Fabrica 18% vigente no momento da compra,
exclusivamente, pelas operadoras de saude reguladas pela ANS. (...)” — Empresa detentora do registro

“(...) o talazoparibe configura-se como tecnologia de elevado custo, com potencial impacto orcamentdrio expressivo, sobretudo
em razGo da necessidade de testagem genética prévia para deteccGo de mutacbes nos genes de reparo por recombinacdo
homdloga (HRR). (...) a incorporag¢éo de uma tecnologia cuja magnitude de beneficio clinico ainda apresenta incertezas pode
comprometer a sustentabilidade financeira e prejudicar a adequada alocagéo equitativa dos recursos disponiveis.” — Entidade
representativa de operadoras

“Cumpre registrar que a Pfizer, detentora do registro do talazoparibe, protocolou uma carta de intengbes junto a ANS, registrando
que daria um desconto para aquisi¢do do medicamento, caso o mesmo fosse incorporado. Ainda relata que esse desconto sera
aplicado exclusivamente para as operadoras de saude. Com isso temos que considerar que, embora seja um compromisso
desejavel como uma tentativa de viabilizar o acesso a partir de desconto, o mesmo ndo foi oferecido via CMED, que é o orgdo
oficial que regularia o preco no Brasil. Ademais, ndo ha registro sobre o tempo de vigéncia desse desconto. Caso haja real
interesse da industria de ajustar o preco do medicamento, sugerimos que a redug¢do seja proposta a CMED, orgéGo nacional
responsavel pela precificagcdo no Brasil, beneficiando todos os brasileiros e ndo apenas aqueles com cobertura por planos de
saude e ainda com garantia de continuidade dessa politica por vias regulamentadas.” — Entidade representativa de operadoras

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES CP

o Aspectos econdmicos e financeiros:

Segundo a avaliacao econdmica apresentada pelo proponente, incluindo desconto de 10% no preco do talazoparibe, conforme proposta
enviada na Consulta Publica, o tratamento de pacientes adultos com CPRCm portadores de mutacdes nos genes da via HRR, identificadas
por teste genético, com a combinacdo de talazoparibe + enzalutamida resultou em uma razdo de custo-utilidade incremental (RCUI/AVAQ)

de RS 331.962,83 e uma razdo de custo-efetividade incremental (RCEI/AVG) de RS 261.570,14.

Cabe observar que os ajustes realizados pela empresa, como a revisao da definicao da populacao-alvo, a atualizacao do preco do
medicamento e a utilizacao de precos médios para medicamentos genéricos ou biossimilares, nao eliminam as principais fontes de incerteza
previamente apontadas. Entre elas, destaca-se a utilizacao de valores de utilidade provenientes de resumo de congresso e baseados na
populacao do Reino Unido e dos EUA. Tais aspectos comprometem a transparéncia e a reprodutibilidade das estimativas de QALY e,

consequentemente, da razao de custo-utilidade incremental.

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES CP

xAspectos econdmicos e financeiros:

Em relacao a analise de impacto orcamentario, a ANS atualizou os parametros populacionais utilizados para calculo da populacao elegivel
considerando as discussdes realizadas na COSAUDE. A proporcdo de pacientes com cancer de prdstata metastatico resistente a castrac3o,
dentre os pacientes com cancer de prostata, foi atualizada para 16,56% com base em um estudo que avaliou a estimativa
em pacientes incidentes. A estimativa de 3,35% empregada anteriormente, advém do dossié do proponente e é baseada na avaliacao de
pacientes prevalentes. No entanto, como se trata de tratamento de primeira linha, apenas pacientes incidentes sao elegiveis, pois 0s
pacientes nao podem ter recebido tratamento prévio no estagio metastatico resistente a castracao. Dessa forma, nao é adequado

considerar a demanda reprimida de pacientes prevalentes na estimativa populacional. Isso fez com que a média da populacao elegivel

passasse de 124 para 615.

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES CP

o Aspectos econdmicos e financeiros:

Considerando a nova estimativa populacional (pop. elegivel de 615 em média/ano) e mantendo a taxa de difusdo do talazoparibe entre 60%

e 80%, foi realizada uma reanalise do impacto orcamentario, considerando trés cenarios.

Cenario 1 Cenario 2 Cenario 3
sem custo do teste teste em CPRCm testagem ampla - em todos com CP

Acumulado 5 anos Média anual Acumulado 5 anos Média anual Acumulado 5 anos Média anual
Sem desconto RS 897.351.180,96 RS 179.470.236,19 RS 916.915.408,49 RS 183.383.081,70 RS 1.016.385.641,64 RS 203.277.128,33
Com desconto RS 825.143.649,88 RS 165.028.729,98 RS 844.707.877,40 RS 168.941.575,48 RS 944.178.110,56 RS 188.835.622,11

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES CP

xAspectos econdmicos e financeiros:

Quanto a inclusao da abiraterona como comparador no cenario atual, a justificativa apresentada pela empresa baseia-se principalmente na
auséncia de estudos clinicos conduzidos especificamente em pacientes com mutacdoes em genes da via HRR. Contudo, a auséncia de
evidéncia estratificada por biomarcador nao implica, por si sO, que a tecnologia nao possa ser considerada como comparador plausivel na
analise. Na pratica assistencial, os tratamentos atualmente disponiveis na saude suplementar para CPRCm sao frequentemente utilizados
independentemente da estratificacao molecular. Assim, a inclusao da abiraterona na analise buscou refletir de forma mais abrangente as
alternativas terapéuticas potencialmente utilizadas na pratica clinica e o market share adotado reflete as limitacdes de difusao dessa

tecnologia.
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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO FINAL

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

Recomendacdo Final da ANS

Motivacao para a recomendacao final

190
Ordinaria
TECIND

Talazoparibe em combinagao com Enzalutamida

Tratamento, em primeira linha, de pacientes homens
adultos com cancer de préstata metastatico resistentes a
castragcdo com a identificagdao de mutagdes nos genes do
reparo por recombinacdo homoéloga (HRR)

Medicamento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA TRATAMENTO DO
CANCER (COM DIRETRIZ DE UTILIZAGAO)

64
2025.2.000305

Desfavoravel

A melhor evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e
seguranca da associagao de talazoparibe a enzalutamida para
o tratamento em primeira linha do cancer de prdstata
metastdtico resistente a castragdo com mutagdo nos genes de
reparo por recombinagdo homéloga (CPRCm-HRR) baseia-se
em um ensaio clinico randomizado de fase Il (estudo
TALAPRO-2), que compara a tecnologia proposta a placebo
associado a enzalutamida.

Os resultados indicam que a combinag¢do provavelmente
(certeza da evidéncia moderada) esta associada a uma
reducdo de 38% no risco de morte, com ganho (mediano) de
sobrevida global de 14 meses, e a uma redugdo de 53% no
risco de progressdo da doenca, com ganho (mediano) de
sobrevida livre de progressao de 18,4 meses.

A combinacdo pode ndo diferir do comparador quanto a
qualidade de vida relacionada a saude (certeza moderada) e
pode aumentar a taxa de resposta tumoral completa (baixa
certeza).

Quanto a seguranga, a evidéncia sugere que a combinagdo
provavelmente aumenta a incidéncia de eventos adversos
graves (certeza moderada).

O Relatério de Analise Critica da ANS apontou que o estudo
apresenta risco de viés de atrito relevante, decorrente de
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perdas elevadas e desbalanceadas entre os grupos,
especialmente para os desfechos de qualidade de vida e
resposta tumoral. Durante a etapa de participac¢do social o
proponente apresentou contribuicdao com critica a utilizagao
da ferramenta RoB 1 para andlise de risco de viés. Os
pareceristas, entdo, como complemento a andlise, aplicaram a
ferramenta RoB 2 e confirmaram o alto risco de viés do estudo
para o Dominio 3 — dados perdidos de desfecho.

Quanto aos aspectos econdmicos, durante o processo de
participacdo social, o proponente apresentou proposta de
desconto comercial de 10% no preco fabrica de talazoparibe,
acompanhada de modelo de avaliacdo econémica
contemplando o novo valor do medicamento, a revisdo da
definicdo da populacdo-alvo e a atualizacdao de precos médios
para medicamentos genéricos ou biossimilares.

Na nova versao, o uso de talazoparibe combinado a
enzalutamida, quando comparado a enzalutamida em
monoterapia, resultou em uma razao de custo-utilidade
incremental (RCUI) de R$332 mil por ano de vida ajustado pela
gualidade (AVAQ) e uma razdo de custo-efetividade
incremental de R$262 mil por ano de vida ganho (AVG).

Cabe observar que os ajustes realizados pela empresa nao
eliminam as principais fontes de incerteza previamente
apontadas. Entre elas, destaca-se a utilizagdo de valores de
utilidade provenientes de resumo de congresso e baseada nas
populacdes do Reino Unido e dos EUA. Tais aspectos
comprometem a transparéncia e a reprodutibilidade das
estimativas de AVAQ e, consequentemente, da RCUL.

Em relagdo a andlise de impacto orgamentario, a ANS
atualizou os parametros utilizados para calculo da populagao
elegivel considerando as discussdes realizadas na 472 reunido
técnica da Cosaude. Isso fez com que a média anual da
populagdo elegivel passasse de 124 para 615 pessoas.

Levando em considerag¢do a nova estimativa populacional e
mantendo a taxa de difusdo de talazoparibe entre 60% e 80%,
os cendrios foram recalculados como segue. No cenario que
ndo considera o custo da testagem genética, o impacto
orcamentdrio incremental da introducdo da tecnologia, na
perspectiva da satude suplementar, foi de R$179,5 milhdes em
média por ano. Ao incluir o custo da testagem genética, o
impacto orcamentdrio incremental foi de R$183,4 milhdes em
média por ano.

Adicionalmente, foi desenhado cenario que contemplou
desconto de 10% no prego do medicamento, conforme
proposta apresentada pela empresa. Nessa reanalise, foram
mantidas a populagdo estimada e as premissas de difusao.
Assim, no cendrio sem considerar o custo da testagem



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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genética, o impacto orgamentario incremental médio foi de

R$165 milhdes por ano. Ao incluir o custo da testagem

genética, o impacto orcamentario médio anual foi de R$168,9

milhdes.

Considerando a necessidade de assegurar a sustentabilidade
econdmica da saude suplementar, manteve-se a
recomendacado desfavoravel a incorporagao do medicamento
ao Rol. O cendrio de menor custo, que inclui o desconto de
10% e ndo considera o teste genético, resultou em impacto
orcamentario incremental R$165 milhdes em média/ano, o
mais alto ja registrado para um medicamento antineopldsico
incorporado.
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