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Relatério da Audiéncia Publica n? 34, sobre recomendagdes preliminares desfavoraveis a
incorporagao de tecnologias ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

No dia 22 de setembro de 2023, as 10h, foi realizada virtualmente, via plataforma Microsoft
Teams, com transmissdo ao vivo pelo canal da ANS no YouTube, a Audiéncia Publica n2 34,
gue tratou da recomendacdo preliminar de ndo incorporagdo no Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude da tecnologia: Teste molecular para nédulos de tireoide por perfil de
MicroRNA (TMT-MicroRNA) para pacientes com nddulos de tireoide indeterminados, ou seja,
gue na andlise citoldgica da(s) lamina(s) de PAAF (puncdo aspirativa por agulha fina) tiveram
classificacdo Ill ou IV no sistema de BETHESDA (UAT n2 95), conforme publicacdo no DOU de
08 de setembro de 2023.

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10, paragrafo 11, inciso 1V, da Lei
n.2 9.656/1998, alterada pela Lei n.2 14.307/2022, e o conteldo integral da reunido esta
disponivel em https://www.gov.br/ans no canal oficial da ANS no YouTube ANS Reguladora.

A abertura e condugdo da reunido foi realizada pela Gerente de Cobertura Assistencial e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude, que agradeceu a disponibilidade de todos em
colaborar com fornecimento de subsidios para qualificacdo da analise da proposta de
atualizacdo do rol pela ANS. Também ressaltou os dispositivos legais que embasam a
realizacdo de audiéncias publicas como uma das etapas do processo de atualizacdo do Rol.

Teste molecular para nédulos de tireoide por perfil de MicroRNA (TMT-MicroRNA) para
pacientes com nddulos de tireoide indeterminados, ou seja, que na analise citoldgica da(s)
Iamina(s) de PAAF (puncdo aspirativa por agulha fina) tiveram classificagdo Ill ou IV no
sistema de BETHESDA (UAT n2 95)

A drea técnica da ANS realizou apresentacdo sobre a tecnologia e a motivacdo para a
recomendacao preliminar de ndo incorporac¢do, conforme anexo do presente documento.

Os participantes realizaram suas manifestacdes sobre o tema, respeitada a ordem de
inscricdo e o tempo previsto para o debate. O inteiro teor das manifestacdes esta disponivel
em https://www.youtube.com/watch?v=22i6GS-2fjs .

Encerramento da Audiéncia Publica

A Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacdo de Tecnologias em Saude encerrou a
Audiéncia Publica agradecendo novamente todas as contribuigGes realizadas, destacando a
importancia da participacdao de beneficidrios, pacientes, familiares nesta etapa de
participacdo ampliada. Esclareceu, ainda, as proximas etapas do processo de andlise da
proposta em debate e prazos para conclusdo do processo decisério.

ANEXOS:
Apresentacgoes
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https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-30
https://www.youtube.com/@ANSreguladoraoficial
https://www.youtube.com/watch?v=22i6GS-2fjs
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egislacao - Processo de Atualizacao do Rol
" Lei n? 9.656/1998 (alterada pela Lei n? 14307/2022) - dispOe sobre os
planos e seguros privados de assisténcia a saude

= RN n? 555/2022 - dispde sobre o rito processual de atualizacao do Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, no ambito da Agéncia Nacional de
Saude Suplementar
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Lei 9.656/1998 - Audiéncias Publicas

Art. 109, § 11, inciso IV, da Lei 9.656/98 (incluido pela Lei 14307/2022):

(...)

§11. O processo administrativo de que trata o §7° deste artigo observara o disposto
na Lei n®9.784, de 29 de janeiro de 1999, no que couber, e as seguintes determinacoes:

IV - realizacé@o de audiéncia publica, na hipotese de matéria relevante, ou quando tiver
recomendacgdo preliminar de ndo incorporagdo, ou quando solicitada por no minimo
1/3 (um terco) dos membros da ComissGo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Saude Suplementar;
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_ Audiéncia Publica n? 33/2023

A presente audiéncia publica tem por objetivo a coleta de contribuicdes acerca de recomendacao
preliminar de nao incorporacao referente a unidade de analise técnica — UAT 95:

TESTE MOLECULAR PARA NODULOS DE TIREOIDE POR PERFIL DE
MICRO-RNA (TMT-MICRO-RNA) PARA PACIENTES COM NODULOS
DE TIREOIDE INDETERMINADOS
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_ PROPOSTA DE ATUALIZAGCAO

" Protocolo: 2023.1.000120

= Proponente: ONKOS DIAGNOSTICOS MOLECULARES LTDA.
= N;-’ UAT: 95

= Tipo de PAR: Incorporacao

= Tecnologia: Teste molecular por perfil de microRNA, com painel composto pelos seguintes microRNAs: let-
7a, miR-103, miR-125a-5p, let-7b, miR-145, RNU48, miR-146b, miR-152, miR-155, miR-200b e miR-181b.

" Indicacao de uso: Investigacdao de nddulos de tireoide com citologia indeterminada (Bethesda Il ou IV).

= Recomendac¢ao preliminar: Desfavoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n¢®
33/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (Processo SEI n® 33910.027981/2023-23).
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_ CONTEXTUALIZACAO

O Segundo o proponente:

= Noédulos tireoidianos sao a principal manifestagao clinica de diversas doencgas da tireoide e, portanto, sdo muito comumente

observados na pratica médica (a prevaléncia pode chegar de 20 a 76% da populagao)

= Diretrizes clinicas das Sociedades Brasileiras de Endocrinologia e Metabolismo, Cirurgia de Cabeca e Pescoco e Citopatologia
recomendam que todos os nddulos de tireoide suspeitos ao ultrassom sejam puncionados para avaliagao citolégica por meio da

Puncao de Aspirativa por Agulha Fina (PAAF), preferencialmente guiada por ultrassonografia.

= Cerca de 60-70% dos nédulos submetidos a PAAF sdo classificados pelo Sistema de Bethesda (padrao-ouro para classificacao
citoldgica de ndédulos de tireoide e decisdao de conduta) como potencialmente benignos (Bethesda classe Il) e, por terem um risco
de malignidade muito baixo (0-3%), nao irdo necessitar de intervencao cirudrgica, sendo suficiente apenas o acompanhamento
clinico. Por outro lado, cerca de 5 a 15% dos nddulos tireoidianos sao classificados pelo Sistema de Bethesda como altamente
suspeitos (Bethesda V) ou malignos (Bethesda VI) e, por exibirem um risco de malignidade muito alto (de 60 a 99%), sao

nddulos com indicagao de tratamento de primeira linha com tireoidectomia parcial ou total.
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_ CONTEXTUALIZACAO

O Segundo o proponente:

= Ha uma “zona cinzenta” chamada de “nddulos indeterminados”, que sao identificados entre 15 a 30% dos casos puncionados e
classificados como Bethesda Ill ou IV. Por limitacdes da prdpria técnica, estas categorias nao exibem informacdes suficientes para que
o médico patologista classifique o nddulo como “benigno” ou “maligno” e, por isso, exibem risco de malignidade de 10 a 40% (nem
tao alto e nem tdo baixo). Visto esta limitacdo e a falta de procedimentos alternativos para classificacao dos nédulos indeterminados,
a conduta clinica usual é a cirurgia diagnodstica, ou seja, a retirada da glandula tireoide para identificar se o nédulo é benigno ou
maligno. Dentre as cirurgias diagndsticas realizadas em pacientes com lesdes indeterminadas (Bethesda Ill ou 1V), cerca de 70 a 80%
sao reclassificadas como benignas durante a analise histoldgica pds-cirurgica. Tendo como objeto os ndédulos tireoidianos com

citologia indeterminada (Bethesda lll e IV), o teste molecular em analise visa, entao, a reducao de tireoidectomias desnecessarias.

= Trata-se de um teste “in-house”. A presente tecnologia nao é, portanto, comercializada em formato de “kit comercial”.

Obrigatoriamente, as amostras devem ser analisadas no laboratério de referéncia.
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_ ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

192 Reunido Técnica da COSAUDE: Realizada em 22/08/2023. Discuss3do inicial da
tecnologia e elaboracao do relatério preliminar da comissao.

Link: https://www.youtube.com/watch?v=HMBtaAGQOaws

Consulta Publica n? 117/2023: Recebimento de contribuicGes de 04/09/2023 a
23/09/2023. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS (Relatdrio
de Analise Critica - RAC), o relatdrio preliminar da COSAUDE e a NTRP estdo

disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-
publica-no-117
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https://www.youtube.com/watch?v=HMBtaAG0aws
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consulta-publica-no-117

_ EVIDENCIAS CIENTIFICAS

0 Conforme RAC (Relatério de Andlise Critica), foram selecionados dois estudos, Santos 2018 (coorte retrospectivo) e Santos 2022 (mundo
real).

O Quanto a avaliagdo da qualidade metodolégica dos estudos, ambos apresentam alto risco de viés em varios dominios, como selecdo
de pacientes, teste indice, dados incompletos dos desfechos e relato seletivo dos desfechos, entre outros.

O Quanto a avaliacdo de acuracia do teste, os principais resultados foram:
=  Sensibilidade: 89,7%
=  Especificidade: 92,3%
=  VPN: 90 %
= VPP: 92,1%
= Acuracia: 91%

A certeza da evidéncia foi classificada como muito baixa para todos os desfechos relacionados a avaliacao da acuracia do teste.

L Com relagdo a andlise de eficacia e segurancga, ha incertezas quanto a taxa de cirurgias evitadas (52,5%), uma evidéncia de certeza muito
baixa, que foi avaliada em somente um dos estudos (Santos 2022).

L Os desfechos mortalidade e eventos adversos ndo foram investigados nos estudos incluidos.

L Considerando as relevantes incertezas quanto a acurdcia e a eficacia do teste, é necessaria uma interpretacdo cautelosa dos achados.
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_ AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE

= Tipo de estudo: Custo-efetividade

= Comparador: Nenhum comparador

= Razao de custo-efetividade incremental (RCEI):

Tecnologia dominante (segundo o proponente, tem menor custo e maior efetividade)

= Elementos para cautela na interpretacao dos resultados:

Imprecisao nos valores diagndsticos derivados de estudos com alto risco de viés.
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_ ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

AlO recalculada pelo parecerista na planilha padrao da ANS:

" Populacao-alvo: média anual de 9.815 pacientes
= Comparador: nenhum comparador
= Difusao: 70% a 90% em 5 anos
=  Impacto orgamentario incremental:
e RS 161,1 milhdes acumulados em cinco anos

* RS 32,2 milhdes por ano, em média
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CONCLUSAO

J Motivagdo para a recomendacao preliminar desfavoravel, conforme NTRP:

Considerando as limitacdes metodoldgicas dos estudos, atualmente, disponiveis, ha importante incerteza
guanto a acuracia do teste e quanto ao numero de tireoidectomias evitadas (a certeza da evidéncia foi
classificada como muito baixa para todos os desfechos avaliados, sensibilidade, especificidade, valor
preditivo positivo, valor preditivo negativo, acuracia e prevencao de tireoidectomias), o que demanda

uma interpretacao cautelosa dos achados clinicos e econdmicos vinculados a proposta de incorporacao

do teste diagnostico ao Rol.
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Audiéncia Publica n° 34 - Recomendacdes desfavor aveis a
incor poracao ao Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
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