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PROCESSO N2: 33910.004933/2023-67
NOTA TECNICA N2 6/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

INTERESSADOS:

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITACAO DOS PRODUTOS - DIPRO

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD/DIPRO

GERENCIA GERAL DE REGULAGAO ASSISTENCIAL - GGRAS

GERENCIA DE COBERTURA ASSISTENCIAL E INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE - GCITS

1. ASSUNTO
1.1 Trata-se de Nota Técnica de Recomendagdo Preliminar — NTRP, que tem por objetivo apresentar:

| - as RecomendacGes Preliminares - RP para as Propostas de Atualizacdo do Rol — PAR elegiveis vinculadas as Unidades de Analise Técnica - UAT n2 71 e 74, para
fins de apreciagao e deliberagdo quanto a submissdo a participagdo social ampliada (Consulta Publica e Audiéncia Publica) e

Il - os relatdrios preliminares da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salude Suplementar — COSAUDE, elaborados em sua 132
Reunido Técnica - RT.

2. CONTEXTO

2.1. O rito processual de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é regulamentado pelas disposi¢bes da Lei n2 9.656/1998 (alterada pela Lei n? 14.307/2022)
e da Resolucdo Normativa - RN n2 555/2022.

2.2. Em observancia ao art. 24 da RN n2 555/2022, a presente NTRP trata do resultado da etapa de avaliagcdo preliminar das PAR elegiveis vinculadas as UAT n2 UAT n2 71 e 74,
listadas no quadro n2? 1.

Art. 24. Encerradas as discussdes nas RTs e finalizada a andlise técnica, a unidade competente da DIPRO elaborard NTRP, que sera objeto de deliberagdo pela DICOL.

QUADRO N¢ 1: UNIDADES DE ANALISE TECNICA EM ETAPA DE AVALIAGAO PRELIMINAR

PROTOCOLO | UAT* TECNOLOGIA INDICAGCAO DE USO PROPONENTE
Olaparibe em Tratamento de manutengdo de pacientes adultas com carcinoma epitelial avangado (estagio FIGO IlI-IV) de ovario (incluindo trompa de AstraZeneca
2022.2.000103 | 71 associa¢do Falépio ou peritoneal primario) com status HRD positivo e que respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira do Brasil Ltda
a bevacizumabe linha, baseada em platina, em combinagdao com bevacizumabe
2022.2.000105 | 74 Darolutamida Tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico hormdénio-sensivel em combinagdo com docetaxel Bayer S.A.

*UAT - Unidade de Analise Técnica

2.3. Na etapa de avaliagdo preliminar, foram realizados pela ANS estudos técnicos (Relatérios de Andlise Critica - RAC) para as UAT em comento nesta NT, bem como reunides
técnicas da COSAUDE para discussdo das tecnologias.

2.4, Na RT da COSAUDE n¢ 13, realizada em 14/02/2023, apds as apresentacdes dos interessados, foram realizadas discussdes que abordaram aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficicia, efetividade e seguranca das tecnologias, a avaliagdo econdémica de beneficios e custos em comparagdo as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde, bem como a analise de impacto orgamentario da ampliacdo da cobertura no ambito da saude suplementar.

2.5. As manifestacdes dos membros integrantes da COSAUDE na RT foram registradas no relatério preliminar da comissdo, bem como a lista de presenca e todo o material
utilizado nas apresentag¢0es realizadas durante as reunides.

2.6. O conteldo integral da 132 RT da COSAUDE estd disponivel no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora)
no seguinte endereco eletronico: https://www.youtube.com/watch?v=XfPwcahCuDY .

2.7. Em conclusdo, acompanham a presente NTRP, conforme quadro n? 2, os itens dispostos nos artigos 23 e 25 da RN n2 555/2022, conforme segue:

Art. 23. O relatério preliminar da COSAUDE sera apresentado a DICOL por ocasido da deliberagio da Nota Técnica de Recomendagdo Preliminar - NTRP.
Art. 25. A NTRP devera conter:

| - 0 estudo técnico de cada PAR;

Il - a recomendagao técnica preliminar favoravel ou desfavoravel a cada PAR; e

Il - quando couber, a minuta da resolugdo normativa que atualizara a lista de coberturas assistenciais obrigatdrias e de diretrizes de utilizagdo que compdem o Rol de Procedimentos e Eventos em

Saude.
QUADRO N2 2: DOCUMENTACAO VINCULADA AS UAT N2 71 e 74
DOSSSIE RELATORIO
UAT'| TECNOLOGIA INDICAGCAO DE USO DO PROPONENTE RAC2 PRELIMINAR DA
COSAUDE

Tratamento de manutencgdo de pacientes adultas com carcinoma epitelial avangado (estagio FIGO III-IV) de
ovario (incluindo trompa de Faldpio ou peritoneal primario) com status HRD positivo e que respondem
(resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira linha, baseada em platina, em combinagdo com
bevacizumabe

Olaparibe em
71 associagao a
bevacizumabe

SEI n2 26049253 | SEI n2 26057489 | SEI n2 26049242

Tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico horménio-sensivel em combinagdo com

74 Darolutamida SEI n2 26049255 | SEI n2 26049263 | SEI n2 26049246

docetaxel
TUAT - Unidade de Andlise Técnica, 2RAC - Relatdrio de Andlise Critica
3. RECOMENDAGAO PRELIMINAR
3.1. Fundamentadas pelos estudos e discussGes técnicas, a presente NT apresenta as recomendacdes preliminares para as PAR elegiveis vinculadas as UAT n2 71 e 74, conforme
qguadro n? 3.
QUADRO N2 3: RECOMENDAGCOES PRELIMINARES PARA AS UAT N2 71 E 74
UAT* TECNOLOGIA INDICAGAO DE USO RECOMENDAGAO PRELIMINAR
. N Tratamento de manutengdo de pacientes adultas com carcinoma epitelial avangado (estagio FIGO IlI-1V) de ovario (incluindo trompa
Olaparibe em associagdo a . . o . s . [
71 . de Falépio ou peritoneal primario) com status HRD positivo e que respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia em Desfavoravel
bevacizumabe L . - .
primeira linha, baseada em platina, em combinagdo com bevacizumabe
74 Darolutamida Tratamento de pacientes com cancer de prostata metastatico hormonio-sensivel em combinagdo com docetaxel Desfavoravel

https://sei.ans.gov.br/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=26375651&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110001204&infra_hash=9ff856e2c...

*UAT - Unidade de Andlise Técnica
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3.2. Ademais, em observancia ao art. 10, § 11, inciso lll, da Lei n? 9.656/1998, incluido pela Lei n2 14.307/2022, propde-se a realizacdo de Consulta Publica, pelo periodo de
vinte dias, em conformidade com o inciso | do art. 10 da RN 474/2021, a ser iniciado na data da publicacdo de sua aprovacdo, submetendo-se a participacdo social ampliada o seguinte
conteudo:

I - os relatérios preliminares da COSAUDE para as UATn2 71 e 74 e
Il - as recomendacdes preliminares para as UAT n2 71 e 74, acrescidas dos insumos correspondentes.

3.3. Cabe destacar que, considerando os prazos para a conclusdo do processo administrativo de cada PAR elegivel, estabelecidos pelos § 72 e § 82 do art. 10 da Lei n?
9.656/1998, ¢é essencial que a Consulta Publica se inicie na data da publicagdo de sua autoriza¢do no Diario Oficial da Unido — DOU, suprimindo-se o cumprimento do intervalo de 7 (sete)
dias a partir de sua formaliza¢do, previsto no § 22 do art. 52 da RN n2 242/2010, a fim de evitar o decurso do prazo para conclusdo do processo de cada PAR e suas consequéncias,
elencadas no § 92 do art. 10 da Lei n? 9.656/1998.

3.4. Por fim, considerando as recomendagdes preliminares desfavoraveis formuladas para as UAT n2 71 e 74, em atendimento ao disposto no inciso 1V, §11, do art. 10 da Lei n2
9.656/1998, propde-se a realizacdo de Audiéncia Publica — AP para discussdo destas PAR.

3.5. As inscri¢cdes para participacdo na AP, abertas a toda sociedade, serdo realizadas por meio do sitio eletronico da ANS, apds sua aprovacao.
4, MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA
4.1. Em razdo da formulacdo de recomendacdes preliminares desfavoraveis para todas as UAT tratadas nesta NT, n? 71 e 74, conforme quadro n? 3, neste momento, ndo serd

apresentada a Diretoria Colegiada da ANS - DICOL nem submetida a participagdo social uma minuta de resolugdo normativa para atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em
Saude.

5. CONCLUSAO

5.1. Por todo o exposto, apresenta-se a presente Nota Técnica de Recomendagdo Preliminar — NTRP, visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:
a) apreciacdo das recomendagGes preliminares desta area técnica, conforme quadro n2 3, referentes as UAT n2 71 e 74;

b) aprovacio da realizacdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias, no periodo de 02/03/2023 a 21/03/2023, com base no inciso lll, § 11, do art. 10 da Lei n®
9.656/1998, suprimindo-se o prazo previsto no § 22 do art. 52 da RN n2 242/2010, pelas razdes acima citadas;

c) aprovagdo da realizacdo de audiéncia publica, nos termos do previsto no inciso IV, § 11, do art. 10 da Lei n2 9.656/1998, em 10/03/2023, tendo em vista as
recomendac@es preliminares desfavoraveis apresentadas para as tecnologias: (i) Olaparibe em associagdo a bevacizumabe para tratamento de manutengdo de pacientes
adultas com carcinoma epitelial avancado (estagio FIGO llI-1V) de ovario (incluindo trompa de Faldpio ou peritoneal primario) com status HRD positivo e que respondem
(resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira linha, baseada em platina, em combinagdo com bevacizumabe (UAT n? 71) e (ii) Darolutamida para
tratamento de pacientes com cancer de prdstata metastatico hormonio-sensivel em combina¢do com docetaxel (UAT n2 74).

5.2. A consideracdo superior.

—— -
e
JEI! lj Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporagdo de Tecnologias em Saude, em 22/02/2023,
v

assinatura as 16:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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—— -

e

JEI! lj Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de Regulagdo Assistencial, em 22/02/2023, as 16:41, conforme horario oficial de Brasilia, com
assinatura =) ¥ fundamento no § 39do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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e
JEI! lj Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende, Coordenador(a) de Gestdo de Tecnologias em Saude, em 22/02/2023, as 16:53, conforme horario oficial
Il de Brasilia, com fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura
eletrénica

-

e
JEI! lj Documento assinado eletronicamente por RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA, Coordenador(a) de Apoio a Gestdo, em 22/02/2023, as 17:13, conforme horario oficial de Brasilia, com
! fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura
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