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Relatdrio da Audiéncia Publica n? 65, sobre recomendagdes preliminares desfavoraveis a
incorporacao de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Satde.

No dia 17 de abril de 2026 as 9h30, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft
Teams, com transmissdo ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiéncia Publica n2 65,
gue tratou da recomendacdo preliminar de ndo incorporacdo no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da tecnologia (i) Evolocumabe no tratamento da hipercolesterolemia em
pacientes adultos que sofreram evento cardiovascular aterosclerdtico 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 publicagdo no DOU de 10 de abril de 2026,
edicdo n? 68, secao 3, pagina 109.

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

A abertura da reunido foi realizada pela Diretora-Adjunta de Normas e Habilitagao dos
Produtos e conduzida pela Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporagao de Tecnologias
em Saude.

A drea técnica da ANS realizou apresentacdo sobre atecnologiae a motivacdo para a
recomendacado preliminar de ndo incorporac¢ao, conforme anexos do presente documento.

Os participantes realizaram suas manifestacdes sobre o tema, respeitada a ordem de
inscricdo e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestacées esta disponivel
em Audiéncia Publica n2 65.

Encerramento da Audiéncia Publica

A Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacdo de Tecnologias em Saude encerrou
a Audiéncia Publica agradecendo todas as contribuicdes realizadas.

ANEXOS:
Apresentacoes
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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
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Atualizacao do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

AUDIENCIA PUBLICA

Processo participativo para atualizacao das coberturas dos planos de saude
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GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO
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undamentos normativos das audiéncias publicas

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

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

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

3. na hipotese de matéria relevante

2 > ANS Agéncia Nacional de
~ Saude Suplementar



rp

articipacao Social Ampliada

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

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

éx/

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

Transparéncia

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

transparentes e legitimas.

Representatividade
Captura opinides de
pacientes, operadoras,
prestadores e sociedade
civil sobre as
recomendacoes
preliminares do rol.
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DISQUE ANS 3 Formulario eletrénico [ 1) Atendimento presencial

Atendimento exclusivo
)
0800 701 9656 www.gov.br/ans Fan 12 Nucleos da ANS 7
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UAT 183

EVOLOCUMABE PARA TRATAMENTO DA HIPERCOLESTEROLEMIA EM PACIENTES ADULTOS QUE
SOFRERAM EVENTO CARDIOVASCULAR ATEROSCLEROTICO GRAVE RECENTE (<12 MESES)

PARTICIPACAO SOCIAL
AUDIENCIA PUBLICA N2 65/2026

_ DIPRO/DIRAD-DIPRO/GGRAS/GCITS

17/4/2026




_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

Protocolo: 2025.2.000295

Proponente: Amgen Biotecnologia Do Brasil Ltda.
N2 UAT: 183

Tipo de PAR: Incorporacao

Tecnologia: Evolocumabe

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

Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: Ndo ha

Recomendacao Preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica n? 15/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO,
processo SEI N2 33910.008417/2026-54
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

492 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada no dia 25/03/2026. Discuss3o inicial da
tecnologia e elaboracao do relatdrio preliminar da comissao.

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

Consulta Publica n2 171/2026: Recebimento de contribuicoes da sociedade entre 09 a
28/04/2026. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS (Relatério
de Andlise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP estdo
disponiveis para consulta na pagina da CP.

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

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

5 Niveis séricos elevados de LDL-c est3o associados ao aumento do risco cardiovascular.

;?O medicamento evolocumabe é uma injecao subcutanea que contém um anticorpo monoclonal humano
gue atua inibindo a proteina PCSK9, o que aumenta a capacidade de remocao do LDL-c do sangue.

;?E utilizado para o tratamento de hipercolesterolemia e doengas cardiovasculares, geralmente quando
outros medicamentos (como estatinas e ezetimiba) ndo sdo suficientes.

}’?As estatinas e a ezetimiba utilizadas no manejo da hipercolesterolemia nao possuem cobertura
obrigatdria no ambito da saude suplementar.

;?Atualmente, encontra-se em andamento a Unidade de Analise Técnica (UAT) n? 171 que visa a
incorporagao ao Rol de outro medicamento cuja indicacao de uso é similar a proposta para o evolocumabe.
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VISAO GERAL DA ANALISE

Conforme o Relatdrio de Analise Critica (RAC), as evidéncias sobre a eficicia e a seguran¢a do Evolocumabe
comparado ao Placebo sdao baseadas em trés revisoes sistematicas, cujos achados indicam:

5 Eficacia:

> Eventos cardiovasculares maiores (MACE):
* Reduz o risco de eventos cardiovasculares maiores (MACE) em populacdes em prevencao secundaria.

> Mortalidade por todas as causas ou mortalidade cardiovascular:
* Nao foi identificado beneficio na reducao da mortalidade por todas as causas ou cardiovascular.

ﬁSeguran;a:

> Eventos adversos graves:
* Nao foi identificado aumento de eventos adversos graves.

r~
Agéncia Nacional de
5 e\ ANS Satide Suplementar



r

VISAO GERAL DA ANALISE

s Avaliagio Econdmica em Satde:

O estudo de custo-utilidade que comparou o evolocumabe as estatinas de média e alta poténcia ou
placebo, resultou numa razdo de custo-utilidade incremental (RCUI) de RS 264.619,11 por AVAQ (ano de
vida ajustados a qualidade).

Entretanto, foram usados dados do D-TISS para estimar populacao, o que tende a subestimar o publico-
alvo em decorréncia de questdes envolvendo o preenchimento da CID nas informac¢des do TISS. Por forca
de decisao judicial, o preenchimento de CID nas guias do TISS ocorre de forma opcional e apenas para os
eventos de internacdo. Dessa forma, embora o painel D-TISS traga essa informacdo quando
fornecida, possivelmente sera um dado subnotificado, sendo inadequada sua utilizacdo para o estimar
cenarios nas analises econbmicas e de impacto orcamentario apresentadas no ambito das propostas de
atualizacdao do Rol da ANS.

Da mesma forma, o painel ndo apresenta valores de procedimentos atrelados aos cddigos CID, nao sendo

possivel extrapolar os dados de valores e quantidades de procedimentos aos dados de quantidades por
cada CID.
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- VISAO GERAL DA ANALISE

XP Analise de Impacto Orcamentario:

O acréscimo de gastos para a saude suplementar a partir da inclusao do evolocumabe ao rol, para uma
populacdao média estimada de 102.946 pacientes ao ano, considerando uma difusao entre 10% e 40% em 5
anos, seria proximo a RS 937,5 milhdes em média ao ano.

Incertezas quanto a populacdo: o proponente estimou 37.756 pacientes (média anual) vs 103 mil (média
anual) do Relatdrio da ANS. O demandante assumiu o pressuposto de que o numero de internagcdes com
CID-10 de eventos cardiovasculares registrados no D-TISS seria equivalente ao numero de pacientes
elegiveis a cada ano por terem sofrido evento nos ultimos 12 meses, o que nao é adequado.

O proponente encaminhou para a ANS carta com a intencao de conceder desconto de cerca de 59,05% no
valor CMED para a saude suplementar (PF18 % passaria de RS 2.759,56 para RS 1.130,00). O cenario com o

impacto orcamentario considerando a possivel reducdo esta em construcao.

A etapa de consulta publica pode contribuir com mais elementos para a analise.

ry
Agéncia Nacional de
7 e\ ANS Saiide Suplementar



_ CONSIDERACOES FINAIS

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

consultados no sitio institucional da ANS dedicado a apresentacdo das

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

interesse para acesso a documentacao.

Audiéncias Publicas realizadas:

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

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

publicas-realizadas
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Audiéncia Publica n° 65 - colher contribuicfes em relacéo a
recomendacao preliminar desfavoravel detecnologias
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CAROLINA BONALDI BELINASSI

CLAUDIA SOARES ZOUAIN

FLAVIA CRISTINA DE ARAUJO CORDEIRO

FLAVIA TANAKA

HENRIQUE TRIA BIANCO

JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO

JOSE FRANCISCO KERR SARAIVA

LEONARDO MOTTA SOARES

LUCIANA LOPES MENSOR

LUIZA LEAL DO NASCIMENTO COSTA

MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL

MARIA CRISTINA DE OLIVEIRA IZAR

MARTA SUNDFELD

MIRIAN CARVALHO LOPES

NADIA REGINA DA SILVA PINTO

PATRICIA VIEIRA DE LUCA

PAULO RICARDO AVANCINI CARAMORI

TATIANA CALI DE OLIVEIRA

Lista de Presenca

17/04/2026

INSTITUICAO

AMGEN

ANS

ANS

ANS

DEPARTAMENTO DE ATEROSCLEROSE DA SBC

ANS

PONTIFICIA UNIVERSIDADE CATOLICA DE
CAMPINAS/ PROGRAMA DE POS GRADUACAO
EM CVARDIOLOGIA DA UNIFESP/INSTITUTO
DE PESQUISA CLINICA DE CAMPINAS

ANS
AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL

FENASAUDE

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR - ANS

ESCOLA PAULISTA DE MEDICINA DA UNIFESP
ANS
ANS

ANS

ASSOCIAGAO BRASILEIRA DE
HIPERCOLESTEROLEMIA FAMILIAR

SBC

FENASAUDE



