
 

 

Relatório da Audiência Pública nº 65, sobre recomendações preliminares desfavoráveis à 
incorporação de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde. 

 

No dia 17 de abril de 2026 às 9h30, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft 
Teams, com transmissão ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiência Pública nº 65, 
que tratou da recomendação preliminar de não incorporação no Rol de Procedimentos e 
Eventos em Saúde da tecnologia (i) Evolocumabe no tratamento da hipercolesterolemia em 
pacientes adultos que sofreram evento cardiovascular aterosclerótico grave recente (<12 
meses) e encontram-se fora da meta de LDL-c estabelecida para pacientes em muito alto risco 
cardiovascular (>50 mg/dL) (UAT 183), conforme publicação no DOU de 10 de abril de 2026, 
edição nº 68, seção 3, página 109.    

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

A abertura da reunião foi realizada pela Diretora-Adjunta de Normas e Habilitação dos 
Produtos e conduzida pela Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporação de Tecnologias 
em Saúde. 
A área técnica da ANS realizou apresentação sobre a tecnologia e a motivação para a 
recomendação preliminar de não incorporação, conforme anexos do presente documento.  

Os participantes realizaram suas manifestações sobre o tema, respeitada a ordem de 
inscrição e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestações está disponível 
em Audiência Pública nº 65. 

 

Encerramento da Audiência Pública 

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

 

ANEXOS: 

Apresentações 

Lista de Presença 

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas
https://www.youtube.com/ansreguladoraoficial
https://www.youtube.com/live/Sp-EsW7YSP8


Atualização do 
Rol de Procedimentos e Eventos em Saúde

AUDIÊNCIA PÚBLICA

Processo participativo para atualização das coberturas dos planos de saúde

GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO



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

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

1. houver recomendação preliminar de não incorporação

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

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



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

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

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

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





17/4/2026

PARTICIPAÇÃO SOCIAL

AUDIÊNCIA PÚBLICA Nº 65/2026

DIPRO/DIRAD-DIPRO/GGRAS/GCITS

UAT 183

EVOLOCUMABE PARA TRATAMENTO DA HIPERCOLESTEROLEMIA EM PACIENTES ADULTOS QUE
SOFRERAM EVENTO CARDIOVASCULAR ATEROSCLERÓTICO GRAVE RECENTE (<12 MESES) 
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 Protocolo: 2025.2.000295

 Proponente: Amgen Biotecnologia Do Brasil Ltda.

 Nº UAT: 183

 Tipo de PAR: Incorporação

 Tecnologia: Evolocumabe

 Indicação de uso: Tratamento da hipercolesterolemia em pacientes adultos que sofreram evento
cardiovascular aterosclerótico grave recente (<12 meses)

 Tecnologias alternativas disponíveis no Rol: Não há

 Recomendação Preliminar: Desfavorável, conforme Nota Técnica nº 15/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO,
processo SEI Nº 33910.008417/2026-54

PROPOSTA DE ATUALIZAÇÃO
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ETAPA DE AVALIAÇÃO PRELIMINAR

49ª Reunião Técnica da COSAÚDE: Realizada no dia 25/03/2026. Discussão inicial da
tecnologia e elaboração do relatório preliminar da comissão.

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

Consulta Pública nº 171/2026: Recebimento de contribuições da sociedade entre 09 a
28/04/2026. O dossiê do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS (Relatório
de Análise Crítica - RAC), o relatório preliminar da COSAÚDE e a NTRP estão
disponíveis para consulta na página da CP.

Link: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/171
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CONTEXTUALIZAÇÃO

📌 A hipercolesterolemia é o termo médico para colesterol alto, caracterizado pelo excesso de gordura
(especialmente o LDL, ou "colesterol ruim") no sangue.

📌 Níveis séricos elevados de LDL-c estão associados ao aumento do risco cardiovascular.

📌O medicamento evolocumabe é uma injeção subcutânea que contém um anticorpo monoclonal humano
que atua inibindo a proteína PCSK9, o que aumenta a capacidade de remoção do LDL-c do sangue.

📌É utilizado para o tratamento de hipercolesterolemia e doenças cardiovasculares, geralmente quando
outros medicamentos (como estatinas e ezetimiba) não são suficientes.

📌As estatinas e a ezetimiba utilizadas no manejo da hipercolesterolemia não possuem cobertura
obrigatória no âmbito da saúde suplementar.

📌Atualmente, encontra-se em andamento a Unidade de Análise Técnica (UAT) nº 171 que visa à
incorporação ao Rol de outro medicamento cuja indicação de uso é similar à proposta para o evolocumabe.
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE

Conforme o Relatório de Análise Crítica (RAC), as evidências sobre a eficácia e a segurança do Evolocumabe
comparado ao Placebo são baseadas em três revisões sistemáticas, cujos achados indicam:

📌Eficácia:

👉 Eventos cardiovasculares maiores (MACE):
• Reduz o risco de eventos cardiovasculares maiores (MACE) em populações em prevenção secundária.

👉Mortalidade por todas as causas ou mortalidade cardiovascular:
• Não foi identificado benefício na redução da mortalidade por todas as causas ou cardiovascular.

📌Segurança:

👉 Eventos adversos graves:
• Não foi identificado aumento de eventos adversos graves.
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE 
📌 Avaliação Econômica em Saúde:

O estudo de custo-utilidade que comparou o evolocumabe às estatinas de média e alta potência ou
placebo, resultou numa razão de custo-utilidade incremental (RCUI) de R$ 264.619,11 por AVAQ (ano de
vida ajustados à qualidade).

Entretanto, foram usados dados do D-TISS para estimar população, o que tende a subestimar o público-
alvo em decorrência de questões envolvendo o preenchimento da CID nas informações do TISS. Por força
de decisão judicial, o preenchimento de CID nas guias do TISS ocorre de forma opcional e apenas para os
eventos de internação. Dessa forma, embora o painel D-TISS traga essa informação quando
fornecida, possivelmente será um dado subnotificado, sendo inadequada sua utilização para o estimar
cenários nas análises econômicas e de impacto orçamentário apresentadas no âmbito das propostas de
atualização do Rol da ANS.

Da mesma forma, o painel não apresenta valores de procedimentos atrelados aos códigos CID, não sendo
possível extrapolar os dados de valores e quantidades de procedimentos aos dados de quantidades por
cada CID.
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VISÃO GERAL DA ANÁLISE 

📌 Análise de Impacto Orçamentário:

O acréscimo de gastos para a saúde suplementar a partir da inclusão do evolocumabe ao rol, para uma
população média estimada de 102.946 pacientes ao ano, considerando uma difusão entre 10% e 40% em 5
anos, seria próximo a R$ 937,5 milhões em média ao ano.

Incertezas quanto à população: o proponente estimou 37.756 pacientes (média anual) vs 103 mil (média
anual) do Relatório da ANS. O demandante assumiu o pressuposto de que o número de internações com
CID-10 de eventos cardiovasculares registrados no D-TISS seria equivalente ao número de pacientes
elegíveis a cada ano por terem sofrido evento nos últimos 12 meses, o que não é adequado.

O proponente encaminhou para a ANS carta com a intenção de conceder desconto de cerca de 59,05% no
valor CMED para a saúde suplementar (PF18 % passaria de R$ 2.759,56 para R$ 1.130,00). O cenário com o
impacto orçamentário considerando a possível redução está em construção.

A etapa de consulta pública pode contribuir com mais elementos para a análise.
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CONSIDERAÇÕES FINAIS

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

consultados no sítio institucional da ANS dedicado à apresentação das

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

interesse para acesso à documentação.

Audiências Públicas realizadas:

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

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

publicas-realizadas





Audiência Pública nº 65 - colher contribuições em relação à 
recomendação preliminar desfavorável de tecnologias

17/04/2026

 N°    NOME   INSTITUIÇÃO 

 1   CAROLINA BONALDI BELINASSI    AMGEN 

 2   CLAUDIA SOARES ZOUAIN   ANS 

 3   FLÁVIA CRISTINA DE ARAÚJO CORDEIRO   ANS 

 4   FLAVIA TANAKA   ANS 

 5   HENRIQUE TRIA BIANCO   DEPARTAMENTO DE ATEROSCLEROSE DA SBC 

 6   JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO   ANS 

 7   JOSE FRANCISCO KERR SARAIVA  

 PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATÓLICA DE 
CAMPINAS / PROGRAMA DE PÓS GRADUAÇÃO 
EM CVARDIOLOGIA DA UNIFESP /INSTITUTO 
DE PESQUISA CLINICA DE CAMPINAS  

 8   LEONARDO MOTTA SOARES   ANS 

 9   LUCIANA LOPES MENSOR   AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL 

 10   LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA   FENASAÚDE 

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

 12   MARIA CRISTINA DE OLIVEIRA IZAR   ESCOLA PAULISTA DE MEDICINA DA UNIFESP 

 13   MARTA SUNDFELD   ANS 

 14   MIRIAN CARVALHO LOPES    ANS 

 15   NÁDIA REGINA DA SILVA PINTO   ANS 

 16   PATRÍCIA VIEIRA DE LUCA  
 ASSOCIAÇÃO BRASILEIRA DE 
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR  

 17   PAULO RICARDO AVANCINI CARAMORI   SBC 

 18   TATIANA CALI DE OLIVEIRA   FENASAÚDE 


