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@ AN Agéncia Nacional de
L\ Saude Suplementar

PROCESSO N2: 33910.015195/2024-64
NOTA TECNICA N2 27/2024/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 REGULACAO ASSISTENCIAL - GGRAS

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

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

| - as Recomendacodes Preliminares - RP para as Propostas de Atualizacao do Rol -
PAR elegiveis vinculadas as Unidades de Andlise Técnica - UATs n2 118, 119 e 120, para
fins de apreciacdo e deliberagdo quanto a submissdao a participacdo social ampliada
(Consulta Publica e Audiéncia Publica); e

Il - os relatorios preliminares da Comissao de Atualizagdo do Rol de Procedimentos
e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, elaborados na 292 Reunido Técnica - RT.

2. REFERENCIAS

2.1. O rito processual de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é
regulamentado pelas disposicdes da Lei n? 9.656/1998 (alterada pela Lei n® 14.307/2022) e da Resolugdo
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 avaliacdo preliminar das PAR elegiveis vinculadas as UATs n2 118, 119 e 120, listadas no quadro n2 1.

Art. 24. Encerradas as discussGes nas RTs e finalizada a analise técnica, a unidade competente da

DIPRO elaborard NTRP, que serd objeto de deliberagao pela DICOL.

QUADRO N2 1: UNIDADES DE ANALISE TECNICA EM ETAPA DE AVALIACAO PRELIMINAR

PROTOCOLO UAT' | TECNOLOGIA | INDICAGAO DE USO PROPONENTE

Tratamento complementar da asma alérgica

2023.2.000167 | 118 | Tezepelumabe
grave

Astrazeneca do Brasil Ltda.

Tratamento complementar da asma eosinofilica

2023.2.000168 | 119 | Tezepelumabe
grave

Astrazeneca do Brasil Ltda.

Tratamento de pacientes adultos com nefrite
2023.2.000169 | 120 | Belimumabe |lupica ativa que estejam em uso de tratamento
padrao

Glaxosmithkline Brasil
Ltda.

TUAT - Unidade de Andlise Técnica.

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

2.4. Na RT da COSAUDE n2 29, realizada nos dias 21 e 22/05/2024, apds as apresenta¢des dos
interessados, foram realizadas discussdes que abordaram aspectos relacionados as evidéncias cientificas
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sobre eficacia, efetividade e seguranga das tecnologias, a avaliagao econdmica de beneficios e custos em
comparagdo as coberturas ja previstas no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a analise
de impacto orcamentdrio da ampliacdo da cobertura no dmbito 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
apresentacdes realizadas durante as reunides.

2.6. O conteldo integral da 292 RT da COSAUDE esta disponivel no canal oficial da ANS no
YouTube (ANS Reguladora) no seguinte enderego eletrénico: https://www.youtube.com/watch?
v=bi8fk3t93z0 (dia 21/05/2024) e https://www.youtube.com/watch?v=YMycG9zZPvO0 (dia 22/05/2024).

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

Art. 23. O relatério preliminar da COSAUDE ser4 apresentado a DICOL por ocasido da deliberacdo da
Nota Técnica de Recomendagado Preliminar - NTRP.

Art. 25. A NTRP devera conter:

| - 0 estudo técnico de cada PAR;

Il - a recomendacdo técnica preliminar favordvel ou desfavoravel a cada PAR; e

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

QUADRO N2 2: DOCUMENTACAO VINCULADA AS UAT N2 118, 119 e 120

DOSSSIE RELATORIO
UAT' | TECNOLOGIA | INDICAGAO DE USO RAC? PRELIMINAR DA
DO PROPONENTE COSAUDE

Tratamento complementar da

.. SEl n2 29679897 SEl n2 29679906 SEl n2 29680338
asma alérgica grave

118 | Tezepelumabe

Tratamento complementar da

. SEl n2 29686737 SEl n2 29686794 SEI n2 29686811
asma eosinofilica grave

119 | Tezepelumabe

Tratamento de pacientes
adultos com nefrite lUpica
ativa que estejam em uso de
tratamento padrao

120 | Belimumabe SEI n2 29686865 SEl n2 29687368 SEI n2 29687276

TUAT - Unidade de Andlise Técnica; 2 RAC - Relatdrio de Andlise Critica.

3. RECOMENDAGCAO PRELIMINAR

3.1. Fundamentadas pelos estudos e discussGes técnicas, a presente NT apresenta as
recomendacdes preliminares, devidamente motivadas, para as PARs elegiveis vinculadas as UATs n2 118,
119 e 120, conforme quadro n? 3.

QUADRO N2 3: RECOMENDAGOES PRELIMINARES PARA AS UAT N2 118, 119 e 120
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~ RECOMENDACAO ~
1
UAT' | TECNOLOGIA | INDICAGAO DE USO PRELIMINAR MOTIVACAO
118 | Tezepelumabe | Tratamento complementar da asma Favoravel A evidéncia atualmente
alérgica grave disponivel sobre eficacia e

seguranca do tezepelumabe para
tratamento da asma alérgica
grave é baseada em trés revisGes
sistematicas com meta-analise de
comparacgao indireta. De acordo
com as evidéncias, o
tezepelumabe apresentou um
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UAT'

TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

RECOMENDACAO
PRELIMINAR

MOTIVACAO

perfil de eficacia e seguranca
predominantemente semelhante
a dupilumabe e omalizumabe,
eminentemente sem diferencas
estatisticamente significativas
para a populagdo geral e para o
subgrupo de asma alérgica grave
no desfecho de taxa anual de
exacerbacdo. A certeza da
evidéncia foi considerada muito
baixa para todos os desfechos.
Em comparacdo com as opgoes ja
disponiveis no Rol, o
tezepelumabe apresenta um
custo anual de tratamento menor
do que seus comparadores no
primeiro ano de tratamento, e
nos anos subsequentes um custo
anual equivalente ao de
dupilumabe. O estudo de
impacto orcamentario considerou
o atendimento de cerca de
14.143 pacientes ao ano, em
média, e estimou economia anual
média que variou de RS 5,6
milhdes a RS 22,1 milhdes,
conforme os cendrios de difusao
da tecnologia.

119

Tezepelumabe

Tratamento complementar da asma
eosinofilica grave

Favoravel

Conforme o RAC, a evidéncia
atualmente disponivel sobre
eficacia e seguranca do
tezepelumabe para tratamento
da asma eosinofilica grave é
baseada em quatro revisdes
sistematicas com meta-andlise de
comparagao indireta. Apesar das
fragilidades nas evidéncias
clinicas advindas de comparacoes
indiretas, em sintese, os achados
sugerem que tezepelumabe
apresenta um perfil de eficacia e
seguranca semelhante ao de seus
comparadores (mepolizumabe,
benralizumabe ou dupilumabe)
no tratamento da asma
eosinofilica grave, podendo trazer
beneficios para a reduc¢do da taxa
de exacerbacGes, quando
comparado a benralizumabe.
Para asma eosinofilica, a certeza
da evidéncia foi classificada como
baixa para a maioria dos
desfechos (exceto para a taxa de
exacerbacdo na comparacao
entre tezepelumabe e
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RECOMENDACAO
PRELIMINAR

UAT' | TECNOLOGIA | INDICACAO DE USO MOTIVACAO

benralizumabe, com certeza
moderada). Em comparacdo com
as opcdes ja disponiveis no Rol,
tezepelumabe apresenta um
custo anual de tratamento menor
do que dupilumabe e
mepolizumabe e maior do que
benralizumabe no primeiro ano
de tratamento. Nos anos
subsequentes, é observado um
custo anual equivalente ao de
dupilumabe. O estudo de
impacto orcamentario considerou
o atendimento de cerca de 8.977
pacientes ao ano, em média, e
estimou gasto anual médio que
variou de RS 2,4 milhdes a RS 7,3
milh&es, conforme os cenarios de
difusdo da tecnologia.

120 | Belimumabe | Tratamento de pacientes adultos com | Desfavoravel Conforme o RAC, a melhor
nefrite lUpica ativa que estejam em evidéncia atualmente disponivel
uso de tratamento padrao sobre eficdcia e seguranca do

belimumabe para tratamento da
nefrite lUpica é baseada no ECR
BLISS-LN e em dois estudos
observacionais post-hoc
decorrentes deste mesmo
estudo. Evidéncias de moderada
a alta certeza sugerem que o
belimumabe adicionado ao
tratamento padrdo pode trazer
beneficios para desfechos como
eficacia primaria de resposta
renal, resposta renal completa,
tempo até evento renal e tempo
até o primeiro flare grave, com
perfil de eventos adversos
semelhantes ao tratamento
padrao. No entanto,
considerando os critérios de
inclusdo e exclusdo do ECR BLISS-
LN, bem como os resultados das
analises de subgrupos, ainda é
necessaria melhor caracterizagdo
da populagao de pacientes com
nefrite lUpica ativa que, de fato,
podera ser beneficiada pela
adicdo do belimumabe ao
tratamento padrdo, bem como
melhor defini¢do dos critérios
para inicio e suspensdo do
tratamento com belimumabe.
Nesse sentido, espera-se que por
meio da participagao social
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RECOMENDACAO

; ~
UAT' | TECNOLOGIA | INDICACAO DE USO PRELIMINAR

MOTIVACAO

ampliada possam ser coletados
subsidios que venham a auxiliar
na construcdo de uma eventual
diretriz de utilizacdo para o
medicamento, caso a
recomendagdo preliminar
desfavoravel venha a ser
revertida.

A avaliacdo econdmica apontou
para uma razdo de custo-
efetividade incremental (RCUI) de
RS 139 mil por ano de vida
ajustado pela qualidade (AVAQ).
Ja o impacto orcamentario médio
anual estimado, para uma
populagdo média de 3.845
pacientes, variou de RS 149,7
milhdes a RS 224 milhdes,
conforme os cendrios de difusao
da tecnologia.

TUAT - Unidade de Andlise Técnica.

3.2. Ademais, em observancia ao art. 10, § 11, inciso lll, da Lei n? 9.656/1998, incluido pela Lei
n? 14.307/2022, propde-se a realizacdo de Consulta Publica, pelo periodo de vinte dias, em
conformidade com o o disposto no art. 26 da RN n2 555/2022, a ser iniciada na data da publicacdo de sua
aprovacao, submetendo-se a participacdo social ampliada o seguinte conteudo:

I - os relatdrios preliminares da COSAUDE para as UAT n2 118,119 e 127; e

- as recomendacdes preliminares para as UAT n2 118, 119 e 120, 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 § 89, do art. 10, da Lei n? 9.656/1998, é essencial que a
Consulta Publica se inicie na data da publicagdo de sua autorizagdo no Didrio Oficial da Unido — DOU,
suprimindo-se o cumprimento do intervalo de 7 (sete) dias a partir de sua formalizacdo, previsto no § 29,
do art. 229, da RN n2 548/2022, a fim de evitar o decurso do prazo para conclusdo do processo de cada
PAR e suas consequéncias, elencadas no § 99, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998.

3.4, Por fim, considerando a recomendacdo preliminar desfavoravel formulada para as UAT n2
120, em atendimento ao disposto no inciso 1V, §11, do art. 10, da Lei n2 9.656/1998 e ao art. 27 da RN n2
555/2022, propde-se a realizagdo de Audiéncia Publica — AP para discussdo desta PAR.

3.5. As inscri¢Oes para participagdo 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. Atendendo ao disposto no inciso Ill do art. 25, da RN n? 555/2022, a minuta de resolugdo

normativa para atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salude encontra-se anexada ao
presente processo (SEI n2 29697867).

5. CONCLUSAO

5.1. Por todo o exposto, apresenta-se a presente Nota Técnica de Recomendacgdo Preliminar -
NTRP, visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:

a) apreciacao das recomendagdes preliminares desta drea técnica, conforme quadro n2
3, referentes as UATs n2 118, 119 e 120;
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b) aprovagdao da realizacdo de consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias,
no periodo de 06/06/2024 a 25/06/2024, com base no inciso Ill, §11, do art. 10, da Lei
n? 9.656/1998 e no art. 26, da RN 555/2022, suprimindo-se o prazo previsto no § 29, do
art. 229, da RN n? 548/2022, pelas razdes acima citadas, para as tecnologias referentes
as UATs 118, 119 e 120;

c) aprovacao da realizacdo de audiéncia publica, nos termos do previsto no inciso IV, §
11, do art. 10 da Lei n2 9.656/1998 e no art. 27 da RN n2 555/2022, no dia 12/06/2024,
tendo em vista a recomendacdo preliminar desfavoravel apresentada para
a tecnologia: Belimumabe para o tratamento de pacientes adultos com nefrite lupica
ativa que estejam em uso de tratamento padrdo (UAT n2 120).

5.2. A consideragdo superior.

Documento assinado eletronicamente por MARA JANE CAVALCANTE CHAGAS PASCOAL,
Coordenador(a) de Gestdo de Tecnologias em Saude (substituto), em 27/05/2024, as 14:21,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO, Gerente
de Cobertura Assistencial e Incorporagido de Tecnologias em Saude, em 27/05/2024, as 14:23,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 39do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13
de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a) de
Avaliagdo Econdmica em Saude, em 27/05/2024, as 14:28, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de
Regulagdo Assistencial, em 27/05/2024, as 15:07, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no § 32do art. 42, do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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Documento assinado eletronicamente por MILTON DAYRELL LUCAS FILHO, Coordenador(a) de
Mecanismos de Regulagdo e Coberturas Assistenciais, em 27/05/2024, as 15:19, 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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Documento assinado eletronicamente por RENATA DE CAMPOS LOPES DA SILVA, Coordenador(a) de
Apoio a Gestdo, em 27/05/2024, as 15:35, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no §
39do art. 49, do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020.
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= o Taneradet A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

.-!:E:-_l'-.frl,r_ ﬂ;l_-:‘ https://www.ans.gov.br/sei/autenticidade, informando o cédigo verificador 29697553 e o codigo CRC
Eyape ot 04C4A623.
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