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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

Motivagao para a recomendacao
preliminar

213
Ordinaria
TECIND

Levomalato de Cabozantinibe

Tratamento de pacientes adultos com tumores
neuroenddcrinos bem diferenciados, irressecaveis,
localmente avancados ou metastaticos, previamente
tratados com duas ou mais terapias

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

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

64
2026.2.000367

Desfavoravel

As evidéncias atualmente disponiveis sobre eficacia e
seguranca de cabozantinibe sdo oriundas de um ensaio
clinico randomizado (CABINET) que o comparou ao
placebo em pacientes com tumores neuroenddcrinos
extrapancreaticos e pancreaticos.

Os desfechos relatados no estudo apresentaram certeza
de evidéncia variando de muito baixa a moderada. No
que se refere a sobrevida global, o efeito da tecnologia é
incerto e a certeza da evidéncia foi considerada muito
baixa devido as limitacdes metodoldgicas e imprecisdo
dos resultados. Quando a sobrevida livre de progressao,
cabozantinibe pode reduzir o risco de progressao da
doenca quando comparado ao placebo, com certeza da
evidéncia moderada. O efeito do medicamento sobre a
qualidade de vida foi considerado incerto, com certeza
da evidéncia muito baixa, devido as limitacGes
metodoldgicas graves. No que tange aos eventos
adversos graves e quaisquer eventos adversos, o efeito é
igualmente incerto, com certeza da evidéncia baixa,
devido as limitagGes metodoldgicas e a imprecisdo dos
resultados. Nao foram encontrados estudos avaliando
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diretamente cabozantinibe com as op¢des de tratamento
disponiveis na salude suplementar.

Em resumo, os resultados indicam incertezas sobre o
efeito de cabozantinibe quando comparado a placebo,
devido a imprecisdo das estimativas e as limitagGes
metodoldgicas (alto risco de viés de atrito e risco incerto
de viés de detecgao e de performance). Destaca-se que
os dados analisados sao provenientes de um Unico
ensaio clinico, com pequeno tamanho amostral.
Portanto, a direcdo e a magnitude dessas estimativas de
efeito podem ser modificadas por evidéncias de estudos
futuros.

Trata-se de uma re-submissdo. Quando comparada a
proposta de incorporagdao submetida anteriormente,
avaliada por meio da UAT 179, verificou-se que, do ponto
de vista das evidéncias cientificas, ndo foram trazidos
novos dados.

A Unica diferenca trazida pela nova submissao, ora
analisada nesta UAT 213, foi a apresentac¢ao de proposta
de desconto comercial de 7,5% e de 1,5% aplicado para
as apresentacgdes de 60 mg e de 40 mg, respectivamente.
N3ao foi oferecido desconto para a apresentacao de 20
mg. A proposta estende o desconto para as indicagdes de
tratamento com cabozantinibe ja disponiveis no Rol
(carcinoma de células renais e carcinoma diferenciado de
tireoide).

A metodologia de multiplas indicacdes foi incorporada ao
modelo econémico, onde o desconto aplicado as
indicacGes que ja foram incorporadas gera uma reducao
adicional no custo do tratamento para pacientes com
tumores neuroenddcrinos. No entanto, o ajuste foi
realizado com base em dados confidenciais do
proponente, o que impede a avaliacao critica dos
parametros considerados. Assim, a razao de custo-
utilidade incremental de RS 210 mil por ano de vida
ajustado pela qualidade (AVAQ) adicional, incluindo o
desconto, ndo foi confirmada pela ANS.

A titulo de verificacdo do possivel cenario de economia
em termos de impacto orcamentario, foram adotadas
estimativas de consumo a partir do TISS para 2024 e
2025, sendo realizada projecdo de consumo para as
multiplas indicacoes de cabozantinibe atualmente
incorporadas ao Rol.
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O impacto orgamentdrio incremental com o cendrio
projetado foi de RS 266 milhdes em cinco anos (média
anual RS 53 milhdes). No cenario alternativo,
considerando as multiplas indicacdes, o impacto
orcamentario incremental foi de RS 258 milhdes em
cinco anos (média anual RS 52 milh&es). As estimativas
consideraram a difusdo da tecnologia entre 70% a 90% e
a populacdo média de 129 pacientes elegiveis, no
periodo analisado.

Cabe destacar que a analise dos valores informados no
TISS, para o uso de cabozantinibe no tratamento das
condigdes ja previstas no Rol, indicou que os valores
praticados no mercado sao inferiores aqueles obtidos
apos o desconto oferecido pelo proponente para a
apresentac¢do de 40 mg, que foi de 1,5%. J4d para a
apresentacdo de 60 mg, o desconto efetivo seria de
2,67% e nao de 7,5%.

Dessa forma, dadas as fragilidades das evidéncias e a
incerteza quanto as estimativas de gasto com o
medicamento, sugere-se recomendacao preliminar
desfavordavel a incorporacao de cabozantinibe para o
tratamento de pacientes com tumores neuroenddcrinos
bem diferenciados. A etapa de participa¢ao social
ampliada é uma oportunidade para que sejam
apresentadas informagdes que possam ser agregadas a
analise técnica.

Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Analise Técnica



