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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 da UAT: 209
Classificagao: Ordinaria
Unidade cadastral: TECIND

Teste de 21 genes para perfil de expressao gendmica de

Tecnologia em saude: tumor de mama

Suporte a tomada de decisdo terapéutica de pacientes
com cancer de mama em estagio inicial (estagios |, Il e
[11A), com receptor hormonal positivo (RH+), receptor do
fator de crescimento epidérmico humano tipo 2 negativo
(HER2-), e doenga linfonodo negativo ou doenga linfonodo
positivo, com comprometimento de um a trés linfonodos

Indicagao de uso:

Tipo de tecnologia em saude: Procedimento

Tipo de PAR: Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

Procedimento/evento em satude no Rol: -

N2 da DUT: -
N2 do Protocolo 2026.1.000349
Recomendagao Preliminar da ANS Desfavoravel

As evidéncias cientificas relacionadas ao uso do teste de
21 genes para perfil de expressao génica na orientagao do
tratamento do cancer de mama em estagio inicial
(estagios I, Il e IlIA), com RH+ e HER2- e com zero a trés
linfonodos positivos em comparacdo ao tratamento
orientado por critérios clinicos, patoldgicos e
demograficos sdao oriundas de trés ensaios clinicos
randomizados cujos resultados apontam para incerteza
substancial quanto a eficdcia, efetividade e seguranca da

A - utilizacdo do teste.
Motivagdo para a recomendagao

preliminar . . . . e
As estimativas pontuais relativas aos desfechos criticos de

sobrevida global, sobrevida livre de doenca invasiva,
sobrevida livre de recidiva a distancia e qualidade de vida
apresentaram intervalos de confianca que apontam para
beneficio, dano ou auséncia de efeito do teste.

Associado a isso, a certeza da evidéncia foi classificada
como muito baixa para a totalidade dos desfechos
analisados. Portanto, ndo é possivel inferir beneficio
clinico adicional, superioridade ou equivaléncia



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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estatisticamente significante da tecnologia avaliada frente
ao comparador para a populagao de interesse.

Em relacdo a avaliagdo econdmica, as incertezas e
limitagdes metodoldgicas identificadas no modelo,
incluindo indisponibilidade de estudos comparativos da
tecnologia avaliada versus risco clinico isolado e o uso de
multiplas e heterogéneas fontes de dados, inclusive para
calculo do custo, podem comprometer a robustez das
estimativas e limitar a generalizacdo dos achados para a
populacdo avaliada. Assim, o resultado de dominancia da
tecnologia em relagdo ao tratamento orientado pelo risco
clinico nao foi confirmado pelos pareceristas.

A estimativa de impacto orgcamentario considerou a
difusdo da tecnologia entre 40% e 80% em cinco anos e
duas populagdes alvo: uma em que as pessoas ainda nao
foram tratadas (incidentes) e poderao utilizar o teste para
decidir o tratamento clinico (populagdo de risco), e outra
que podera deixar de fazer quimioterapias desnecessarias
dependendo do resultado do teste (populagdo de
tratamento). Para esse cendrio base, foi calculada a
populacdo de risco média anual de 9.116 pacientes e a
populacdo de tratamento média anual de 27.291
pacientes, tendo sido estimado o impacto incremental de
RS 450 milhdes (média anual RS 90 milhdes), no periodo
analisado. Foi também desenhado cenario que excluiu
pacientes que nao se beneficiariam do resultado do teste
porque hoje ja tém indicacdo de tratamento
guimioterdpico. Para esse cendrio alternativo foi calculada
a populacdo de risco média anual de 8.062 pacientes e a
populacdo de tratamento média anual de 24.136
pacientes, tendo sido estimado o impacto incremental de
RS 398 milhdes (média anual RS 79 milhdes), no periodo
analisado.

Em conclusdo, dadas as incertezas apontadas, é sugerida
a recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacao
do teste de 21 genes para perfil de expressdo génica na
orientacdo do tratamento do cancer de mama. A etapa
de participacdo social ampliada é uma oportunidade para
gue sejam apresentadas informagdes que possam ser
agregadas a analise técnica.



