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Relatério da Audiéncia Publica n? 21, sobre recomendagdes desfavoraveis a
incorporagao de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude

No dia 29 de margo de 2022, as 9h, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft
Teams, a Audiéncia Publica n? 21 sobre as recomendag¢bes preliminares de nao
incorporac¢do no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude das seguintes tecnologias:
(1) Apalutamida para o tratamento do cancer de prostata metastatico sensivel a
castracdo (CPSCm) (UAT 11), (2) Acalabrutinibe para o tratamento de linfoma de células
do manto recidivado ou refratario (UAT 18) e (3) Enzalutamida para o tratamento de
cancer de préstata metastatico sensivel a castracdo (CPSCm) (UAT 19), conforme
publicacdo no DOU de 04 de abril de 2022.

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

Abertura da Audiéncia Publica:

Apds as orientacles iniciais quanto a dindmica da reunido, constantes do regimento
interno da audiéncia, a abertura da reunido foi realizada pela Gerente de Cobertura e
Incorporacdo de Tecnologias em Salde, que apresentou a motivacdo da Audiéncia
Publica no ambito do novo normativo sobre o processo de atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude da ANS.

Apalutamida para o tratamento do cancer de prdéstata metastatico sensivel a
castra¢ao (CPSCm) (UAT 11)

A area técnica da ANS realizou apresentagao sobre a tecnologia e a motivagdo para sua
nao incorporagdo, conforme anexo do presente documento.

Houve 11 manifestacdes, sendo que diversas se referiram as tecnologias Apalutamida
(UAT 11) e Enzalutamida (UAT 19), uma vez que possuem a mesma indicagdo. As
manifestacdes sao apresentadas a seguir de modo resumido:

e Andrea Bento — Colabore com o futuro

o Com a campanha “De olho na ANS”, a instituicdo pretende informar
direitos dos portadores de planos de saude.

o Como usudrio de plano de saude, defende a incorporagao dos
medicamentos com incorporacdo desfavoravel, pois impacto
diretamente a sobrevida e a qualidade de vida.

o Aincorporagao amplia as opgdes para os médicos.

o Quanto a Apalutamida, trata-se de tratamento para condi¢ao avangada
precoce, e podera trazer beneficios quanto a progressao da doenca.

e Ana Paula Cardoso — Médica Oncologista Clinica do Hospital Albert Einstein
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o Defende a incorporacdo das duas tecnologias (Apalutamida e
Enzalutamida) para a mesma indicagdo, pois aumentam a sobrevida e a
qualidade de vida.

o Osganhos secunddrios sdo importantes, e o médico, quando tem opc¢des,
pode escolher com base no perfil de toxicidade.

o Discorda do que foi dito sobre o baixo nivel da evidéncia, com base no
manual do MS.

Celina Rosa Martins — Instituto Vencer o Cancer

o Concorda com as contribuicdes anteriores.

o Indica que 20% a 30% dos pacientes tém diagndstico ja no estagio mais
avancado do cancer.

o Apontainformacgdes quanto a sobrevida e a qualidade de vida, com o uso
dos medicamentos.

Leonardo Baraldi - Janssen

o Atualmente o paciente tem somente o ADT, que é um tratamento sub-
6timo para pacientes metastaticos.

o As evidéncias apresentadas incluem estudo randomizado de fase 3,
demonstrando ganhos de sobrevida e sobrevida livre de progressao.

o Nao ha tecnologia disponivel no Rol para

o Os valores dos critérios contidos na proposta sdo compativeis com os
utilizados em outras tecnologias ja incorporadas pela ANS.

Marlene Oliveira— Instituto Lado a Lado pela Vida - RVMAIS

o Solicita a revisdo da posicdo dos técnicos quanto a recomendacdo
desfavoravel para Enzalutamida e Apalutamida.

o O paciente na condicdo-alvo das tecnologias esta desassistido.

Fernando Nunes - SBOC

o Entende que Apalutamida e Enzalutamida sao medicamentos amparados
por estudos cientificos.

o Afirma que as drogas ja estdo incorporadas em outros paises e no Brasil
ja sao utilizadas, levando a judicializacdao desnecessaria.

Nadir Amaral — Conselho Municipal do Idoso de Sdo Paulo

o Informa que ha uma prevaléncia grande da condigdo na populagao idosa
negra.

o Solicita um olhar atento de técnicos, politicos, gestores, indUstria, para a
qualidade de vida dos homens idosos.

Roni Fernandes — Médico urologista, Sociedade Brasileira de Urologia

o A medicagao é oral e proporciona redugdo de risco de morte.

o Ressalta a importancia do aumento da sobrevida e da qualidade de vida
dos pacientes.

Luciana Holtzs- Oncoguia

o Publicacdo recente demonstra que 58% dos pacientes de cancer em 2021
descobriram a doenca nos estagios lll e IV.

o Ressalta a importancia da medicacao oral para os pacientes.

Gilberto Almeida — Médico urologista
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o A incidéncia do cdncer de mama é similar ao de cancer de prodstata,
contudo ndo se vé iniciativas de politicas publicas similares, seja no SUS
seja na saude privada.

o Existem mais opgdes para o cancer de mama, mas o tratamento aos
homens e mulheres deveria ser igual.

e Marcelo Pedroso -ASPEC

o A sobrevida de dois anos a mais é muito relevante.

o Solicita revisdo para ampliacdo da quantidade e da qualidade de vida dos
pacientes.

Acalabrutinibe para o tratamento de linfoma de células do manto recidivado ou
refratario (UAT 18)

A drea técnica da ANS realizou apresentacdo sobre a tecnologia e a motivacdo para sua
ndo incorporacdo, conforme anexo do presente documento.

Houve 16 manifestacGes, apresentadas de modo resumido como segue:

e Jorge Vaz — Médico Hematologista, a Associacdo Brasileira de Hematologia,
Hemoterapia e Terapia Celular — ABHH
o A Sociedade endossou a submissdo e se surpreendeu com a
recomendacdo desfavoravel, uma vez que a Cosaude foi favoravel.
o Trata-se de doenca rara e, portanto, ha dificuldade de se realizar estudo
de fase 3.
o O lbrutinibe foi incorporado ao Rol a partir de estudo de fase 3, mas com
criticas quanto ao braco comparador.
o Apesar de Acalabrutinibe ser objeto de estudo de fase 2, os resultados
dos desfechos principais sdo comparaveis aos de Ibrutinibe.
o Além disso, ha vantagens de seguranca e de reducdo de impacto
orcamentadrio.
e Rafael Vasconcelos — representacao nao identificada
o Como é doenca rara, ha dificuldades de implementacdo de estudos de
fase 3.
o E droga com perfil de menor toxicidade do que o comparador.
o Ressalta reducdo de efeitos adversos, incluindo hipertensao, impactando
positivamente na qualidade de vida dos pacientes.
e Eduardo Froes — Abrale
o E usudrio de plano de saude, portador de doenca rara, que ressalta a
importancia de possibilitar aos profissionais de saude a disponibilidade
de opcdes quanto a tecnologias.
o Eumtipo de linfoma raro, mas sabe-se da eficicia do medicamento para
a indicacdo.
o Aponta que a representante dos convénios médicos na Cosaude foi
favoravel a incorporacao.
e Tania Maria Santos — Federacao Brasileira de Hemofilia
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o Como a recomendacdo da Cosaude foi favordvel por unanimidade,
solicita que a recomendacao da ANS seja revista.
o Aponta a reducdo de efeitos colaterais, a eficacia similar ao comparador
e o preco reduzido com relagdo ao lbrutinibe.
e Glaciano Nogueira Ribeiro — Médico Hematologista - ABHH
o Adecisdo da ANS é contrdria a recomendacdo da Cosalde e ndo ha logica
nessa decisao.
o Os estudos apontam reducdo de efeitos adversos.
o Hareducdo de 25% dos custos, pela diferenca da posologia.
e Marcelo Capra — Médico Hematologista
o Reforga os argumentos ja apresentados, e informa que na pratica havera
restricdo de escolha dos médicos, pois pacientes com quadros de doenca
cardiovasculares ndo poderao utilizar Ibrutinibe.
o Nunca haverd estudo de fase 3, sempre serd a comparacdao de nao
inferioridade, e a escolha recaira sobre
e Renato Tavares - Abrale
o Também traz o argumento da unanimidade, defende a tecnologia que
oferece menos custo e que se demonstra mais segura.
e Eder Martins — Astra-Zeneca
o Do ponto de vista das evidéncias, informam que vado fornecer
esclarecimentos na Consulta Publica.
o Sobre informagdes de bula, também vao fornecer esclarecimentos na
Consulta Publica em curso.
o lgualmente quanto ao preco utilizado, irdo esclarecer na Consulta Publica
em curso.
e Gustavo Betarello — Médico Hematologista
o Manifesta sua indignagdo com a recomendagdo, pois a droga é eficaz,
segura e mais barata.
e André —Médico Hematologista
o Trata-se de doenca rara, para pacientes de péssimo progndstico, que ndo
tem outras possibilidades terapéuticas.
o Reafirma os argumentos apresentados anteriormente.
e Luciana Holtzs — Oncoguia
o Afirma que a reunido da Cosaude foi muito rica e produtiva quanto a ser
favoravel a incorporacao
o O documento do parecerista informa que ndo hda evidéncias para a
incorporacao.
e Anouchka Chelles — Astra-Zeneca
o Existe estudo head-to-head fase 3 para Ibrutinibe para outra indicagao,
com numeros importantes para sobrevida global.
o Portanto ha necessidade de se utilizar outras metodologias, como a
MAIC, que é o que foi utilizado na proposta.
e Karynna Vianna — Astra-Zeneca
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o Informa que estudos sobre tomadas de decisdo em ATS por agéncias no
mundo apontam que podem ser utilizados estudos de fase 2 e
abordagem de comparacao indireta, tipo MAIC.

o Informa que a agéncia australiana incorporou a tecnologia.

e Paulo Soares — Médico Hematologista

o Rarasituacdo em que as evidéncias sao fortes, ha vantagem de toxicidade
e solicita que seja avaliado o conjunto de evidéncias, uma vez que se trata
de doenca rara.

o Ressalta que médicos utilizam estudos de fase 2 para tomada de decisdo
na sua pratica.

o Afirma que ndo é um apelo para utilizacdo de estudos de fase 2 para
tomada de decisao em ATS.

e Wanderson Rocha — Médico Hematologista

o Concorda com os colegas médicos e reitera sua indignacdo, uma vez que
€ uma doenga rara.

e Rony Schaffel — Médico Hematologista

o O linfoma de células do manto é doenga rara e existe no Rol apenas um
Unico medicamento que pode ter efeitos colaterais do que
Acalabrutinibe.

Esclarecimento da ANS

Carla Soares, Diretoria Adjunta da DIPRO, informa que a Audiéncia Publica é uma etapa
do processo de incorporacdo de tecnologias no ambito da saude suplementar. Ressalta
gue essa é uma etapa nova, de um novo fluxo que esta sendo implementado, e que a
Cosaude tem papel de assessoramento. Reafirma que a recomendacdo é preliminar e
gue os féruns de participacdo sdao sempre levados em consideracdo na tomada de
decisdo pela diretoria da ANS. Trata-se de um processo muito importante para toda a
sociedade e para a ANS também, incluindo sua diretoria. Informa que toda a
documentacdo esta disponivel para consulta. Por fim, esclarece que o processo, que é
novo, esta em constante aprimoramento.

Enzalutamida para o tratamento de cancer de prdstata metastatico sensivel a
castra¢ao (CPSCm) (UAT 19)

A drea técnica da ANS realizou apresentacdo sobre a tecnologia e a motivacdo para sua
ndo incorporagdo, conforme anexo do presente documento.

Houve 3 manifesta¢des, sendo que diversas se referiram as tecnologias Apalutamida
(UAT 11) e Enzalutamida (UAT 19), uma vez que possuem a mesma indicacdo. As
manifestacdes sdo apresentadas a seguir de modo resumido:

e Roberto Soler — Médico Urologista
o A Enzalutamida comprovou seu beneficio, inclusive quanto a sobrevida
global e a sobrevida livre de progressao.



[
AN Agéncia Nacional de
il Saude Suplementar

o Hoje, o paciente s6 tem como melhor tratamento o uso de quimioterapia,
contudo muitos ndo podem utilizar esse tipo de tratamento.

o Portanto, a inclusdo de tratamentos orais para essa fase da doenca é
imperativa.

e Marcos Sadi — Médico Urologista, SBU-SP

o Pela primeira vez, surge uma alternativa, para essa condicdo, e que ha
restricdo financeira.

o Sugere iniciar a incorporagdo para, ao menos, um grupo de pacientes, ja
gue o alto custo inviabiliza a disponibilizacdo do medicamento para todos
0s pacientes.

e Roni Schaffel - Sociedade Brasileira de Urologia

o As drogas estdo aprovadas para outras condicOes, entdo trazé-las para a
indicagdo em questao seria o ideal, para aumentar a quantidade e a
qgualidade de vida desses homens.

Participacao sobre Autismo

Ao final da Audiéncia, foi concedida a palavra a Senhora Lisa, que falou sobre o
tratamento ABA, para autismo, e sua retirada caso o Rol seja declarado como taxativo.
A Gerente de Cobertura e Incorporacdao de Tecnologias — GCITS respondeu a cidada,
tendo disponibilizado no chat o link para a Ouvidoria da ANS.

Encerramento da Audiéncia Publica:

A Gerente de Cobertura e Incorporacdao de Tecnologias - GCITS encerrou a reunido
informando sobre os esforcos que a equipe da ANS vem fazendo no sentido de se
adequar aos prazos previstos em lei e que a Consulta Publica n? 95 esta aberta até o dia
20 de abril de 2022.

ANEXOS:

e Apresentacdo da ANS sobre UAT - Apalutamida para o tratamento do cancer de
prdstata metastatico sensivel a castracdo (CPSCm) (UAT 11)

e Apresentacdo da ANS sobre UAT - Acalabrutinibe para o tratamento de linfoma
de células do manto recidivado ou refratario (UAT 18)

e Apresentacdo da ANS sobre UAT - Enzalutamida para o tratamento de cancer de
prostata metastdtico sensivel a castracdo (CPSCm) (UAT 19)

e Lista de presenca
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_ RECOMENDACOES PRELIMINARES — NAO INCORPORACAO

Apalutamida

Antineoplasico oral para o tratamento do cancer de prostata metastatico sensivel a
castracao (CPSCm)

Demandante: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Unidade de Analise Técnica (UAT): 11

Agéncia Naciona
2 \‘ANSS tde Splm t



_ RECOMENDACOES PRELIMINARES — NAO INCORPORACAO

Apalutamida

Tecnologia analisada na 32 Reuniao da Comissao de Atualizacao do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar (COSAUDE), ocorrida em 15 e 16 de marco de 2022,
disponivel em:

https://www.youtube.com/watch?v=VAenJ6a-Sm4

Consulta Publica n* 95 com recebimento de contribuicoes entre 01/04/2022 e 20/04/2022,
disponivel em:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-
publicas/publica-cp-no-95-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-lista-
cobertura-planos-saude

Agéncia Naciona de
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APALUTAMIDA - antineoplasico oral

Indicagao: Tratamento do cancer de prostata metastatico sensivel a castracao (CPSCm)

O cancer de prostata € o mais incidente entre os homens, excluindo os tumores de pele nao
melanoma, representando 29,2% dos casos de cancer diagnosticados nessa populacao

O tratamento do cancer de prostata avancado se baseia na manipulacao hormonal, ou seja, a
hormonioterapia, com o objetivo de bloqueio da testosterona (castracao)

O bloqueio pode ser realizado por meio cirurgico com a orquiectomia bilateral ou com medicamentos
hormonioterapicos como antiandrogénios, estrogenos e agonistas do hormonio liberador do
hormonio luteinizante (LHRH)

No Rol, as terapias antineoplasicas orais disponiveis para CPSCm incluem bicalutamida e flutamida

Recomendacao Preliminar: Desfavoravel a incorporacao

= AN Agéncia Nacional de
& N\ Satide Suplementar
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APALUTAMIDA - antineoplasico oral
Motivacgao:
A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca da apalutamida é baseada em apenas
um ECR planejado e conduzido pelo fabricante, com baixo risco de viés (exceto para o dominio

relato seletivo dos desfechos), que comparou:

Apalutamida associada a terapia de privacao androgénica com

placebo associado a terapia de privacao androgénica.

= AN Agéncia Nacional de
5 N\ Satide Suplementar
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APALUTAMIDA - antineoplasico oral

Os resultados da revisao sistematica mostraram que, em comparacao ao placebo:

1. provavelmente resulta em reducao de 35% no risco de morte (21% a 47%)

2. mediana da sobrevida global nao foi alcancada no grupo apalutamida e foi de 52,5 meses no grupo placebo
(evidéncia de certeza moderada)

3. provavelmente resulta em reducao de 52% no risco de progressao da doenca (40% a 61%)

4. mediana da sobrevida livre de progressao no grupo placebo foi de 22,1 meses e nao foi alcancada no grupo
apalutamida (evidéncia de certeza moderada)

5. pode resultar em pouca ou nenhuma diferenca na frequéncia de eventos adversos graves.

A frequéncia de eventos adversos graves foi similar entre os grupos (19,8% versus 20,3%), porém o
intervalo de confianca foi amplo e compativel com reducao ou aumento importante de eventos
adversos graves com a apalutamida (evidéncia de baixa certeza).

= AN Agéncia Nacional de
6 N\ Satide Suplementar
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_ RECOMENDACOES PRELIMINARES — NAO INCORPORACAO

Acalabrutinibe

Antineoplasico oral para o tratamento do linfoma de células do manto
recidivado ou refratario

Demandante: AstraZeneca do Brasil Ltda.

Unidade de Analise Técnica (UAT): 18

Agéncia Naciona
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_ RECOMENDACOES PRELIMINARES — NAO INCORPORACAO

Acalabrutinibe

Tecnologia analisada na 32 Reuniao da Comissao de Atualizacao do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar (COSAUDE), ocorrida em 15 e 16 de marco de 2022,
disponivel em:

https://www.youtube.com/watch?v=VAenJ6a-Sm4

Consulta Publica n* 95 com recebimento de contribuicoes entre 01/04/2022 e 20/04/2022,
disponivel em:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-
publicas/publica-cp-no-95-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-lista-
cobertura-planos-saude

Agéncia Naciona de
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_ ACALABRUTINIBE - antineoplasico oral

Indicagao: Tratamento do linfoma de células do manto recidivado ou refratario

" O linfoma de células do manto (LCM) é uma neoplasia maligna de células B rara, grave e incuravel
com prevaléncia de 0,0016% na populacao geral

= Sobrevida Global (SG) em 5 anos de cerca de 30 a 50%

" O LCM é um dos tipos menos frequentes de linfoma nao-Hodgkin (LNH), representando de 3 a 10%
dos LNH

" O Brasil nao apresenta estatisticas especificas de incidéncia, prevaléncia ou mortalidade para
LCM

" A maior parte dos pacientes sao idosos com mediana de idade de 68 anos, com multiplas
comorbidades e consequentemente pior prognostico

-~ AN Agéncia Nacional de
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_ ACALABRUTINIBE - antineoplasico oral

= Antes da chegada dos inibidores de BTK, os pacientes tinham como opcao terapéutica apenas
combinacdes de quimioterapia com rituximabe, entretanto, esses regimes sao associados com
alta toxicidade e geralmente com baixa taxa de resposta para pacientes no cenario de LCM

recidivado ou refratario

= Acalabrutinibe € um inibidor de BTK de 22 geracao desenvolvido para ser mais seletivo e com
menor acao off target em quinases com estrutura semelhante a BTK, com um melhor perfil de

toxicidade

Opcoes de tratamento no Rol:

Ibrutinibe - Tratamento do LCM em pacientes que receberam no minimo um tratamento anterior
contendo rituximabe

O tratamento do LCM recidivado ou refratario é baseado em imunoquimioterapia, radioterapia ou ibrutinibe

Recomendac¢ao Preliminar: Desfavoravel a incorporacao

= AN Agéncia Nacional de
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ACALABRUTINIBE - antineoplasico oral

Motivacao:

1. A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca do Acalabrutinibe vs Ibrutinbe (opcao
atualmente disponivel no rol) mostra que nao foram encontrados estudos de comparacao direta

2. Os dados dos pacientes tratados com Acalabrutinibe foram coletados do estudo ACE-LY-004 (Wang et al,
2018), um estudo clinico de fase Il, aberto, de braco uUnico (sem comparador)

3. Embora a bula cite um estudo de fase Ill em andamento, foi encontrado o registro de um estudo fase Il
(ACE-LY-309) marcado como retirado do Clinicaltrials.gov (NCT02735876) em abril de 2016, comparando
Acalabrutinibe e Ibrutinibe para LCM recidivado ou refratario.

4. As evidéncias sao originadas de um estudo de comparacao indireta, associado a vieses, o que confere alta
incerteza sobre as estimativas existentes

A MAIC (matching-adjusted indirect comparisons) apresentou como principal limitacao a
heterogeneidade metodoldgica dos artigos incluidos na comparacao indireta

= AN Agéncia Nacional de
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_ RECOMENDACOES PRELIMINARES — NAO INCORPORACAO

Enzalutamida

Antineoplasico oral para o tratamento do cancer de prostata metastatico sensivel a
castracao (CPSCm)

Demandante: Astellas Farma Brasil Importacao e Distribuicao de Medicamentos Ltda.

Unidade de Analise Técnica (UAT): 19
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_ RECOMENDACOES PRELIMINARES — NAO INCORPORACAO

Enzalutamida

Tecnologia analisada na 32 Reuniao da Comissao de Atualizacao do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar (COSAUDE), ocorrida em 15 e 16 de marco de 2022,
disponivel em:

https://www.youtube.com/watch?v=VAenJ6a-Sm4

Consulta Publica n* 95 com recebimento de contribuicoes entre 01/04/2022 e 20/04/2022,
disponivel em:

https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-
publicas/publica-cp-no-95-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-lista-
cobertura-planos-saude
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_ ENZALUTAMIDA - antineoplasico oral

Indicacao: Tratamento de homens adultos com cancer de préstata sensivel a castracao metastatico (CPSCm), sem
uso concomitante de docetaxel

O cancer de proéstata € o mais incidente entre os homens, excluindo os tumores de pele nao melanoma,
representando 29,2% dos casos de cancer diagnosticados nessa populacao.

O tratamento do cancer de prostata avancado se baseia na manipulacao hormonal, ou seja, a hormonioterapia,
com o objetivo de bloqueio da testosterona (castracao).

O bloqueio pode ser realizado por meio cirurgico com a orquiectomia bilateral ou com medicamentos
hormonioterapicos como antiandrogénios, estrogenos e agonistas do hormoénio liberador do hormonio
luteinizante (LHRH).

No Rol, as opcoes de tratamento atualmente disponiveis para esta indicacao sao: terapia de privacao
androgénica (TPA) em monoterapia ou em combinacao com docetaxel (intravenoso), ou em combinacao com os
antiandrogénicos orais de primeira geracao como a bicalutamida e flutamida

Recomendac¢ao Preliminar: Desfavoravel a incorporacao
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_ ENZALUTAMIDA - antineoplasico oral

Motivacao:

A evidéncia atualmente disponivel sobre a eficacia e seguranca da Enzalutamida para o

tratamento de CPSCm, sem uso concomitante de docetaxel € baseada em 3 ECRs com

certeza da evidéncia muito baixa para SG, e baixa para SLP e eventos adversos.
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_ ENZALUTAMIDA - antineoplasico oral

1. Tanto a enzalutamida + Terapia de Privacao Androgénica (TPA) como o tratamento padrao + TPA nao
apresentam diferenca estatisticamente significante comparado ao grupo placebo + TPA com relacao ao n? de
mortes nos grupos, os dados para a avaliacao da SG ainda estavam imaturos para a analise

2. Por outro lado, observa-se que enzalutamida + TPA reduz o risco de mortalidade comparado ao tratamento
padrao + TPA

3. A enzalutamida + TPA apresenta um beneficio clinico em comparacao com TPA sozinho ou TPA em combinacao
com um antiandrogénio de primeira geracao (bicatulamida, nilutamida ou flutamida) com base em melhorias
estatisticamente significativas na SLP radiografica, SLP PSA e SLP clinica

4. A enzalutamida apresenta um perfil de toxicidade gerenciavel e sem prejuizo para a qualidade de vida

5. Entretanto, ressalta-se que os estudos incluidos apresentam alto risco de viés o que foi um dos fatores para
rebaixar a qualidade da evidéncia. Os desfechos avaliados foram classificados com qualidade baixa a muito
baixa

= AN Agéncia Nacional de
6 N\ Satide Suplementar



r
Obrigado!

Atendimento exclusivo
para deficientes auditivos
0800 021 2105

DISQUE ANS CANS Formulario eletrénico  @g Atendimento presencial 4
0800 701 9656 www.gov.br/ans ®a 12 Nicleos da ANS

0 ans.reguladora Q @ANS_reguIadora@ compay/ans_reguladora ‘ @ans.reguladora .3 ansreguladoraofic
" PATRIA AMADA

GOVERNO FEDERAL

I AN Agéncia Nacionalde ~ MINISTERIO DA
Satide Suplementar SAUDE




-~ ANS Agéncia Nacional de
L\ Salide Suplementar

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

Audiéncia Publica - N°21

ADRIANA DE MEDEIROS CAVALCANTI

ALEXANDRO TINTI ROLIM

ALINE MONTE DE MESQUITA

ANA CECILIA DE SA CAMPELLO FAVERET

ANNA PAULA N SOUSA

ANNE KARIN DA MOTA BORGES

CARLA DE FIGUEIREDO SOARES

CARLOS EDUARDO MENEZES DE REZENDE

CASSIO IDE ALVES

CECILIA PESSANHA LIMA

DANIELE PINTO DA SILVEIRA

EDUARDO MAERCIO FROES

FLAVIA BIESBROECK

FLAVIA MAOLI MAGALHAES DE OLIVEIRA

GABRIELA MOTA SANTOS BARROS

HELLEN HARUMI MIYAMOTO

JEANE REGINA DE OLIVEIRA MACHADO

JORGE VAZ PINTO NETO

JULIANA SOARES PESSOA

KARYNNA PIMENTEL VIANA

LEONARDO BARALDI

LETICIA JABASE

LILIAN BELSITO
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LUCIANA HOLTZ DE CAMARGO BARROS

MAIRA NASCIMENTO PINHEIRO

MARIANA DE SOUZA MICHELS

MARIANA HIROMI DE SOUZA MASSAOKA

MARISA RISCALLA MADI

MARLY CORREA

MILTON DAYRELL LUCASFILHO

PABLO MIBIELLI FREDERICO

REGINALDO HERNANDO FERRARE

RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA

ROSANGELA M P CATUNDA

SIMONE HAASE KRAUSE

SIMONE OLIVEIRA CORREA DA SILVA
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TANIA MARIA ONZI PIETROBELLI
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