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RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO PRELIMINAR

N2 da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:

Tecnologia em saude:

Indica¢ao 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

219
Ordinaria
TECIND

Ivosidenibe

Tratamento de adultos com colangiocarcinoma
localmente avangado ou metastatico, com mutagao no
gene IDH1 R132 e tratados anteriormente com pelo
menos uma linha de terapia sistémica

Medicamento
Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

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

64
2026.2.000376

Desfavoravel

A melhor evidéncia disponivel sobre o uso de ivosidenibe
em adultos com colangiocarcinoma localmente avangado
ou metastatico com mutacdo IDH1 R132, previamente
tratados com pelo menos uma linha de terapia sistémica,
baseia-se em estudo de fase Il (ClarIDHy), que comparou
ivosidenibe ao placebo. Trata-se de uma nova submissao
da tecnologia, que foi avaliada anteriormente no ambito
da Unidade de Analise Técnica (UAT) 148, tendo
recomendacao final de ndo incorporacdo ao Rol em abril
de 2025.

O estudo traz como resultados que ivosidenibe aumenta a
sobrevida livre de progressao e, possivelmente, a
sobrevida global. Entretanto, a magnitude desses ganhos é
modesta, especialmente em relacdo a sobrevida livre de
progressao, cuja diferenca mediana entre os grupos foi de
apenas 1,3 més. Ademais, permanece incerta a relevancia
clinica de alguns desfechos, como qualidade de vida e
resposta tumoral. Quanto a seguranca, ivosidenibe pode
aumentar a ocorréncia de eventos adversos graves (risco
relativo de 1,47) e provavelmente tem pouco ou nenhum
efeito sobre a incidéncia de eventos adversos em geral
(risco relativo de 1,01).
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A confianca nos resultados é limitada por importantes
restricdes metodoldgicas do estudo disponivel, incluindo
alto risco de viés, elevado crossover entre os grupos e
auséncia de comparagao com terapias ativas utilizadas na
pratica clinica. Assim, embora ivosidenibe represente uma
opcao terapéutica direcionada para pacientes com
mutacdo IDH1, a evidéncia disponivel sugere beneficio
clinico de magnitude limitada, devendo sua utilizacao ser
avaliada a luz das incertezas existentes quanto a
estimativa do efeito e a aplicabilidade dos resultados ao
contexto assistencial.

Na analise econOGmica, as principais atualizagdes em
relacdo a UAT 148 referem-se ao comparador (FOLFOX), e
a proposta de desconto pela farmacéutica, de 36,4%
aplicado sobre o prego de fabrica com ICMS de 18% da
CMED, reduzindo o preco de ivosidenibe de RS 105.807,25
para RS 67.302,62.

Embora a avaliagdo econdmica tenha demonstrado maior
beneficio de ivosidenibe, as limitacdes metodoldgicas
comprometem a robustez dos resultados e restringem a
generalizagdo das conclusdes. As estimativas para o
comparador FOLFOX foram obtidas de evidéncia de
comparacao indireta ou de ensaio clinico aberto, que
comparou o FOLFOX aos cuidados usuais. Nenhuma das
fontes estabelece comparagao direta com ivosidenibe.
Assim, as fragilidades das fontes de efeito comprometem
a comparabilidade entre as tecnologias e aumentam a
incerteza dos resultados da avaliagdao econdmica.

Na andlise do impacto orcamentario, o cendrio projetado,
gue considera o custo do teste oncogenético para
identificacdo da mutacdo na populacdo elegivel e o
desconto comercial, estimou um gasto de RS 37 milhdes
no horizonte temporal de 5 anos (média anual RS 7
milhdes), para uma populacdo elegivel de 35 pessoas, em
média, ao ano, com taxa de difusdo de 25% a 95%. Ja no
cenario alternativo, que ndo considera o desconto
comercial oferecido, o impacto orcamentario incremental
estimado foi de RS 64 milhées em cinco anos (média anual
de RS 13 milhdes), considerando a mesma taxa de difusdo
e a mesma populagao.

Em razao das incertezas apresentadas, é sugerida a
recomendacao preliminar desfavordvel a incorporacao de
ivosidenibe em adultos com colangiocarcinoma
localmente avangado ou metastatico com mutagao IDH1
R132, previamente tratados com pelo menos uma linha de
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terapia sistémica. A etapa de participacao social ampliada
é uma oportunidade para que sejam apresentadas
informacdes que possam ser agregadas a analise técnica.

Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica



