ANEXO Il - Lista de Propostas de Atualizagdo do Rol -Medicamentos que ndo cumpriram os critérios de elegibilidade (Ciclo 2019-2020)

FORMROL MEDICAMENTOS - CICLO 2019/2020

Motivagao para Inelegibilidade

Tipo de
. i Natureza do Tecnologia em . Analise Técnica de
Protocolo Unidade | Proponent i Indicagao de uso .
o Proponente Saude Elegibilidade
Dispositivos Legais Descri¢do
A proposta ndo - . -
L. Ndo foram atendidos os requisitos . 3
Pessoa atende aos critérios de informacio estabelecidos pelos A proposta ndo contém
43637.18mjl1Hu41Niw6 9151512 . Cidaddo Lenalidomida Tratamento do mieloma multiplo [de elegibilidade . ¢ P AES, AIO, PTCe
Fisica dispostos na RN n2 incisos Xll, XIll, XIV e XV do art. 92 evidéncias cientificas
" |da RN n2439/2018. )
439/2018 a RN n2 439/
A proposta nao - . -
., . |Nao foram atendidos os requisitos . ,
Pessoa atende aos critérios de informacio estabelecidos pelos A proposta ndo contém
43637.127jIKYGIfmYw 9151570( _, . Cidadao Lenalidomida Tratamento do mieloma multiplo [de elegibilidade L ¢ P AES, AIO, PTC e
Fisica dispostos na RN n2 incisos XII, XIll, XIV e XV do art. 92 evidéncias cientificas
" |da RN n?439/2018. :
439/2018 /
A proposta ndo
Pessoa Tratamento do cancer de mama |atende aos critérios |Nao foi atendido o requisito de A proposta ndo contém
43637.15Ufor87wuQaM | 9180925 Fisica Cidaddo Palbociclibe avangado ou metastatico de elegibilidade informagdo estabelecido pelo inciso |evidéncias cientificas.
HR+/HER2- dispostos na RN n2 |XV do art. 92 da RN n2 439/2018. Formuldrio incompleto.
439/2018
Exclusdo legal, conforme inciso VI
. do art. 10 da Lei n2 9656/1998.
A proposta ndo . N ,
.. |Trata-se de medicamento para A proposta ndo contém
Pessoa Fumarato de atende aos critérios tratamento domiciliar. Ndo atende |PTC ou AlO. AES ndo esta
43637.171/MtxToOtPw 9183030 _, . Cidadado . . Tratamento da esclerose multipla [de elegibilidade ) L ’
Fisica dimetila ao disposto nas alineas ‘c’ do inciso |de acordo com as

dispostos na RN n¢
439/2018

le ‘g do
inciso Il do art. 12 da Lei n?
9656/1998.

diretrizes metodoldgicas.
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43637.39sKDMbqyxrvE

9184896

Pessoa
Fisica

Cidadao

Lenalidomida

Tratamento do mieloma multiplo

A proposta ndo
atende aos critérios
de elegibilidade
dispostos na RN n¢
439/2018

Nao foram atendidos os requisitos
de informagdo estabelecidos pelos
incisos XIlI, XIll, XIV e XV do art. 92
da RN n2439/2018.

A proposta ndo contém
AES, AIO, PTC e
evidéncias cientificas.

43637.14F*LBmvB54xM

9243372

Pessoa
Fisica

Cidadao

N&o definido

N3o definido

A proposta ndo
atende aos critérios
de elegibilidade
dispostos na RN n¢
439/2018

Ndo foram atendidos os requisitos
de informagao estabelecidos pelos
incisos XII, X1, XIV e XV do art. 92
da RN n2439/2018.

A Propostd nao contem
AES, AIO, PTCe
evidéncias cientificas.
Formulario incompleto. A
proposta ndo contém
AES, AIO, PTCe
evidéncias cientificas.

Carmulirvia incamnlata

43637.73psabMJYNO2*

9254581

Pessoa
Fisica

Cidadao

Lenalidomida

Tratamento do mieloma multiplo

A proposta ndo
atende aos critérios
de elegibilidade
dispostos na RN n¢
439/2018

Nao foram atendidos os requisitos
de informagdo estabelecidos pelos
incisos XIlI, XIll, XIV e XV do art. 92
da RN n2439/2018.

A proposta ndo contém
AES, AIO, PTC e
evidéncias cientificas.

43637.12rhJWoEINJTE

9572499

Pessoa
Juridica

IndUstria
farmacéutica

Cloridrato de
ponatinibe

Leucemia mieloide crénica (LMC)
de fase crénica (LMC-FC), de fase
acelerada (LMC - FA) ou de fase
blastica (LMC —FB) que sdo
resistentes ao dasatinibe ou
nilotinibe; que sdo intolerantes ao
dasatinibe ou nilotinibe e para os
quais o tratamento subsequente
com imatinibe ndo é clinicamente
apropriado; ou que tém a
mutagao T315l.

A proposta ndo
atende aos critérios
de elegibilidade
dispostos na RN n¢
439/2018

N3o foi atendido o requisito de
informacgdo estabelecido pelo inciso
IX do art. 92 da RN n2 439/2018.
Ndo foram atendidos os requisitos
de informagao estabelecidos pelos
incisos XII, XIll e XIV e XV do art. 9¢
da RN n2439/2018.

Medicamento sem
registro na ANVISA até a
data de fechamento do
formuldrio eletrénico
FormRol, em
04/05/2019. A proposta
ndo contém AES, AlO,
PTC e evidéncias
cientificas.
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Leucemia linfoblastica aguda de
cromossomo Filadélfia positivo

(LLA Ph+) que sdo resistentes ao
dasatinibe; que sdo intolerantes

A proposta ndo
atende aos critérios

N3o foi atendido o requisito de
informagao estabelecido pelo inciso
IX do art. 92 da RN n2 439/2018.

Medicamento sem
registro na ANVISA até a
data de fechamento do
formuldrio eletrénico

Pessoa Inddstria Cloridrato de FormRol, em
43637.65qkzIREOQ5KIk 9574138( .. . . ao dasatinibe e para os quais o de elegibilidade N3o foram atendidos os requisitos
Juridica farmacéutica ponatinibe . ] . . 04/05/2019. A proposta
tratamento subsequente com dispostos na RN n2 |de informagdo estabelecidos pelos . ,
. . [T L nao contém AES, AIO,
imatinibe ndo é clinicamente 439/2018 incisos XlI, Xlll e XIV e XV do art. 92 .
) N PTC e evidéncias
apropriado; ou que tém a da RN n2439/2018. . L.
. cientificas. Formulario
mutagao T315I .
incompleto.
~ - Trata-se de
A broposta nio Exclusdo legal, conforme inciso VI medicamento para
Entidade Tratamento farmacoldgico da prop ., . |doart. 10 da Lei n2 9656/1998. N3o P L
Pessoa representativa de|Citrato de infertilidade de mulheres com atende aos critérios atende ao disposto nas alineas ‘c’ tratamento domiciliar.
43637.66umC5N23FZI* 9617249( P . . , L. L de elegibilidade e ,Fz Sem anexag¢do de PTCou
Juridica profissionais Clomifeno sindrome do ovario policistico . doinciso | e ‘g’ do I j
L L. dispostosna RN n2 | . . AlO. AES ndo esta de
médicos anovulatdrias 439/2018 inciso Il do art. 12 da Lei n? acordo com as diretrizes
9656/1998. , .
metodoldgicas.
A broposta o Exclusdo legal, conforme inciso VI
. L, prop ., . |doart. 10 da Lei n2 9656/1998. N3o |Trata-se de
Pessoa Inddstria Eltrombopague Tratamento de anemia aplastica  |atende aos critérios atende ao disposto nas alineas ‘c’ |medicamento para
43637.14QuabjPwZxn* 9639263( . . . pag grave de elegibilidade . s Ff P -
Juridica farmacéutica olamina . . doiinciso | e ‘g’ do tratamento domiciliar.
adquirida dispostosnaRN n2 | . . N
439/2018 inciso Il do art. 12 da Lei n? Sem anexacgao de AES.
9656/1998.
A proposta ndo . . L N ,
., . |N&o foram atendidos os requisitos [A proposta ndo contém
Pessoa atende aos critérios de informagao estabelecidos pelos |AES, AlO, PTCe
43637.20/W6HVLO5VNU | 9648544| Cidadado N3o definido N3o definido de elegibilidade L. N
Fisica incisos XlI, XIlII, XIV e XV do art. 92 evidéncias cientificas.

dispostos na RN n¢
439/2018

da RN n2439/2018.

Formuldrio incompleto.
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A proposta ndo
atende aos critérios

Nao foram atendidos os requisitos

A proposta ndo contém

Pessoa de informacdo estabelecidos pelos |AES, AlO, PTC e
43637.1927zNdjCeUss | 9674284 - Cidaddo N3o definido |30 definido de elegibilidade  |o-. ¢ P > AR EIRE
Fisica dispostos na RN n@ incisos XlI, XIll, XIV e XV do art. 92  |evidéncias cientificas.
"~ |da RN n2439/2018. Formulério incompleto.
439/2018 / P
A ta na
Entidade . proposta na.o, . Ndo foram atendidos os requisitos |PTC e AlO ndo atendem
Pessoa representativa de |Ranibizumabe Tratamento da neovascularizagdo |atende aos critérios de informagao estabelecidos pelos |as diretrizes
43637.10dLZVeWI9PCo | 9679334| <o presentat _ * |de coroide secundaria a miopia  |de elegibilidade o ¢ P s
Juridica profissionais Aflibercepte L. . incisos XII, Xlll e XIV do art. 92 da RN [metodoldgicas. Ndo
médicos patoldgica dispostos na RN n® n? 439/2018 contém AES
439/2018 ' ’
Ustequinumabe, |Tratamento de Psoriase .
. . A proposta ndo - . .
. Secuquinumabe, |Moderada a Grave em pacientes . . |N&o foram atendidos os requisitos . ,
Pessoa Entidade Adalimumabe adultos: adalimumabe atende aos critérios de informagao dispostos nos incisos Néo contem AES e
43637.93iw41uWdtMXc | 9692965 representativa de ’ ’ PN de elegibilidade ¢ P evidéncias cientificas.
Juridica . Guselcumabe, etanercepte, infliximabe, . Xll e XV do art. 92 da RN n? o
pacientes . . dispostos na RN n¢ Formuldrio incompleto.
Ixequizumabe, ustequinumabe, guselcumabe, 439/2018.
.. . X Rk 439/2018
Infliximabe secuquinumabe, ixequizumabe
A broposta nio Exclusdo legal, conforme inciso VI
Entidade o prop '©  |doart. 10 da Lei n® 9656/1998. Nio
Pessoa representativa de |Fumarato de Tratamento de primeira linha de — |atende aos critérios atende ao disposto nas alineas ‘¢’ Trata-se de
43637.17N5GtYk/*0a2 9696985(, . P L o pacientes com esclerose multipla |de elegibilidade o ,Fz medicamento para
Juridica profissionais dimetila ] . doinciso | e ‘g’ do -
. recorrente-remitente dispostosna RN n2 | . . tratamento domiciliar.
médicos 439/2018 inciso Il do art. 12 da Lei n2
9656/1998.
. A proposta ndo . . .
Entidade . , . |Nao foram atendidos os requisitos
. . Betainterferona: tratamento de |atende aos critérios . . L - ,
43637.99Es2dOzZEDPW 9698623 Pessoa representativa de |Betainterferona Esclerose Mdltinla Remitente de elegibilidade de informag&o dispostos nos incisos |A proposta ndo contém
’ g Juridica profissionais 1A P 8 Xll e XIV do art. 92 da RN n? PTC e AES.

médicos

Recorrente (uso subcutaneo)

dispostos na RN n¢
439/2018

439/2018.
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Tratamento de pacientes com

A proposta ndo
atende aos critérios

Exclusdo legal, conforme inciso VI
do art. 10 da Lei n2 9656/1998. N3o

Trata-se de

Pessoa IndUstria Diabetes Mellitus tipo 2 e doenca atende ao disposto nas alineas ‘c’
43637.70BPvFvBgcSpc 9702540( .. . Empagliflozina . P ) ¢ de elegibilidade . , Ff medicamento para
Juridica farmacéutica cardiovascular estabelecida, com | doinciso | e ‘g’ do .
. . dispostosna RN n2 | . . tratamento domiciliar.
objetivo de prevengdo de morte 439/2018 inciso Il do art. 12 da Lei n?
9656/1998.
Dabrafenibe em combinagdo com |A proposta nao
Pessoa Inddistria Dabrafenibe em |[trametinibe no tratamento de atende aos critérios |Ndo foi atendido o requisito de A broposta n3o contém
43637.19BcY60YeSHmI 9716911 Juridica farmacautica combinagdo com |cancer de pulmao ndo pequenas |de elegibilidade informagao estabelecido pelo inciso AEpS P
trametinibe células (CPNPC) avangado, com dispostos na RN n2 |XIl da RN n2 439/2018. ’
mutac¢do BRAF V600E 439/2018
Tratamento da artrite reumatoide . Exclusdo legal, conforme inciso VI
. A proposta nao ] -
ativa moderada a grave em B do art. 10 da Lei n2 9656/1998. N3o
Pessoa IndUstria acientes que apresentaram atende aos critérios atende ao disposto nas alineas ‘¢’ Trata-se de
43637.15040at/88EDA 9721124 . Tofacitinibe P . d P de elegibilidade e , Fz medicamento para
Juridica farmacéutica resposta inadequada a um ou . doinciso | e ‘g’ do .
. . dispostosnaRN n2 | ) tratamento domiciliar.
mais medicamentos 439/2018 inciso Il do art. 12 da Lei n2
modificadores do curso da doenga 9656/1998.
A proposta ndo . . - N ,
., . |N&@o foram atendidos os requisitos [A proposta ndo contém
Pessoa atende aos critérios de informagao estabelecidos pelos |AES, AlO, PTCe
43637.93jwrzItWPjfA 9728557| _, . Cidaddo Néo definido Ndo definido de elegibilidade . T
Fisica . incisos XlI, XIlII, XIV e XV do art. 92 evidéncias cientificas.
dispostos na RN n¢ da RN n2439/2018 Formulario incompleto
439/2018 : pieto.
A ta nd
Entidade Tratamento de pacientes com proposta na_o, . . . . . A proposta ndo contém,
. . o atende aos critérios |Ndo foi atendido o requisito de
Pessoa representativa de ) carcinoma medular de tireoide s . - . .. |portanto, AES. A
43637.11r48an3VX19* 9730010, .. L Vandetanibe . , de elegibilidade informagao estabelecido pelo inciso N ,
Juridica profissionais localmente avangado irressecavel proposta ndo contém

médicos

ou metastatico

dispostos na RN n¢
439/2018

XIl da RN n2 439/2018.

AES.
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A proposta ndo

Entidade Tratamento de pacientes com . . . . .
Pessoa representativa de carcinoma medular de tireoide atende aos critérios |Ndo foi atendido o requisito de A proposta ndo contém
43637.10wukwOE8hGNc | 9730146 Juridica rzfissionais Vandetanibe localmente avancado irressecavel de elegibilidade informagao estabelecido pelo inciso AEF; P
;édicos e ) dispostos na RN ne  [XIl da RN ne 439/2018. :
439/2018
A proposta ndo contém
AES e AIO. Medicamento
Tratamento de cancer de prdstata |A proposta ndo " . . de cobertura obrigatéria
. . . R . . . |N3o foram atendidos os requisitos . B
Entidade . |resistente a castragdo, metdstases|atende aos critérios . . . no dmbito da saude
Pessoa . Cloreto de Radio |, . L o de informagdo estabelecidos pelos
43637.117euXILhXktw 9733614( . representativa de dsseas sintomaticas e do-engas de elegibilidade L suplementar, conforme
Juridica 223 L. . . . incisos Xll e Xlll do art. 92 da RN n? . .
operadoras metastaticas viscerais dispostos na RN n2 439/2018 prescrigdo do medico
desconhecidas 439/2018 ’ assistente, em atengdo
ao disposto na Lei n?
9656/1998.
A ta nd
. Especificacdo e critérios de proposta na_o, . |N&o foram atendidos os requisitos
Pessoa Entidade Grupo de priorizagdo para utilizagdo de atende aos critérios de informagdo estabelecidos pelos |A proposta ndo contém
43637.35HKo3koUtknU 9739665 tativa d de elegibilidad
OSKOLKN Juridica representativa de bioldgicos medicamentos imunobioldgicos ?e cglbliidade incisos XII, XIll e XIV do art. 92 da RN |AES, AlO e PTC.
operadoras na DUT 65 dispostos na RN n¢ ne 439/2018
439/2018 ’
Exclusdo legal, conforme inciso VI
do art. 10 da Lei n2 9656/1998. N3o
) A proposta ndo atende ao disposto nas alineas ‘c’ " ,
Entidade . L . L . A proposta ndo contém
Pessoa representativa de | Eltrombopague Tratamento de anemia aplastica [atende aos critérios |do inciso | e ‘g’ do AES. Trata-se de
43637.126YVob3xNmoA | 9741298| 5% rzﬂssionais o PABUE  lgrave de elegibilidade  |inciso Il do art. 12 da Lei n® AN
P adquirida dispostos na RN n2 |9656/1998. N3o foi atendido o P

médicos

439/2018

requisito de informagdo
estabelecido pelo inciso XII do art.
92 da RN n2 439/2018.

tratamento domiciliar.
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Dabrafenibe em

Dabrafenibe em combinagdo com
trametinibe no tratamento de

A proposta ndo
atende aos critérios

N3o foi atendido o requisito de

tratamento subsequente com
imatinibe ndo é clinicamente
apropriado; ou que tém a
mutagao T315I

dispostos na RN n¢
439/2018

IX do art. 92 da RN n? 439/2018.

Pessoa Industria informacgdo estabelecido pelo inciso
43637.772fsZpUIP63I 9741763( . . combinagdo com |cancer de pulmao ndo pequenas |de elegibilidade & P
Juridica farmacéutica . , . Xll da RN n2 439/2018. A proposta
trametinibe células (CPNPC) avangado, com  |dispostos na RN n? N30 contém AES
mutacdo BRAF V600E 439/2018 ’
Leucemia mieloide cronica (LMC)
de fase cronica (LMC-FC), de fase
acelerada (LMC - FA) ou de fase .
L, N . Medicamento sem
blastica (LMC — FB) que sdo A proposta ndo . ,
. . - ~ . . . registro na ANVISA até a
L. . resistentes ao dasatinibe ou atende aos critérios |Ndo foi atendido o requisito de
Pessoa Industria Cloridrato de o .. s . N . . . |data de fechamento do
43637.11x2elBoHn5Fg 9742517 Juridica farmacautica onatinibe nilotinibe; que sdo intolerantes ao |de elegibilidade informagao estabelecido pelo inciso formulrio eletrdnico
P dasatinibe ou nilotinibe e para os [dispostos na RN n2 [IX do art. 92 da RN n2 439/2018.
uais o tratamento subsequente |439/2018 FormRol, em
d . . oy .q 04/05/2019.
com imatinibe ndo é clinicamente
apropriado; ou que tém a
mutagao T315l.
Leucemia linfoblastica aguda de
cromossomo Filadélfia positivo )
. . . Medicamento sem
(LLA Ph+) que sdo resistentes ao  |A proposta ndo . ,
. - L o . . . registro na ANVISA até a
Pessoa Indtstria Cloridrato de dasatinibe; que sdo intolerantes |atende aos critérios [Ndo foi atendido o requisito de data de fechamento do
43637.14irsD8e6YhMk 9742899( . . ao dasatinibe e para os quais o de elegibilidade informacgao estabelecido pelo inciso L. o
Juridica farmacéutica ponatinibe formulario eletrénico

FormRol, em
04/05/2019.
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Dabrafenibe em

Dabrafenibe em combinagdo com
trametinibe no tratamento de

A proposta ndo
atende aos critérios

N3o foi atendido o requisito de

Pessoa Industria A proposta ndo contém
43637.41plWe*asB2Pk 9744732( . . combinagdo com |cancer de pulmdo ndo pequenas |de elegibilidade informacdo estabelecido pelo inciso Prop
Juridica farmacéutica L j . AES.
trametinibe células (CPNPC) avangado, com  |dispostos na RN n2 [XIl da RN n2439/2018.
mutacao BRAF V600E 439/2018
A proposta ndo contém
AES. AIO ndo atende as
. diretrizes metodoldgicas.
Bevacizumabe para tratamento " )
N A proposta ndo . . . Medicamento de
de Cancer de Mama avangado: ., . |Nao foram atendidos os requisitos .
. . : atende aos critérios ) - . cobertura obrigatéria no
. . Pessoa . Bevacizumabe associado a o de informagdo estabelecidos pelos |, . i
43637.16i0BPMjjW3r* 9745746( . Operadora Bevacizumabe e e R de elegibilidade . ambito da saude
Juridica quimioterapia citotoxica, ou a . incisos Xll e Xlll do art. 92 da RN n?
. . L dispostos na RN n¢ suplementar, conforme
hormonioterapia, em primeira ou 439/2018. . .
. . 439/2018 prescricdo do medico
segunda linha de paliagdo ) -
assistente, em atengdo
ao disposto na Lei n?
9656/1998.
A broposta 3o Exclusdo legal, conforme inciso VI
_ prop '© |do art. 10 da Lei n2 9656/1998. N&o
L Sofosbuvir em L. atende aos critérios ) , ., |Trata-sede
Pessoa Industria . Tratamento dos gendtipos 1 a 6 . atende ao disposto nas alineas ‘c )
43637.10uTKPOVDcUDM | 9745836| , . . combinagdo com . .. de elegibilidade . . medicamento para
Juridica farmacéutica , da Hepatite C Cronica . doinciso | e ‘g’ do -
velpatasvir dispostosnaRN n2 | . . tratamento domiciliar.
439/2018 inciso Il do art. 12 da Lei n?
9656/1998.
Tratamento de Pacientes Adultos N Medicamento sem
A . A proposta ndo . .
) com Cancer Urotelial Localmente L . . . L registro na ANVISA até a
Pessoa Entidade Avancado ou Metastético com atende aos critérios [N3o foi atendido o requisito de data de fechamento do
43637.14F5EBafwU36w | 9746484 Juridica representativa de |Erdafitinibe AIter: Ses de Recentores de Fator de elegibilidade informagdo estabelecido pelo inciso formulrio eletrdnico
pacientes ¢ P dispostos na RN n2 |IX da RN n2439/2018.

de Crescimento de Fibroblastos
(FGFR)

439/2018

FormRol, em
04/05/2019.
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" Exclusdo legal. Tratamento clinico
. A proposta nao . . o
. Tratamento de pacientes com ., . |oucirdrgico experimental, conforme|Uso off label, associagdo
Pembrolizumabe atende aos critérios

Pessoa IndUstria carcinoma de células renais inciso | do art. 10 da Lei n? medicamentosa ndo
43637.62RWi*0JW2W6E | 9747358 em combinagdo ~ de elegibilidade | o .
avangado nao tratados 9656/1998 e alinea c do inciso | do |prevista em bula

Juridica farmaceutica com axitinibe dispostos na RN n?
previamente 43:/2018 " |paragrafo 12 do art. 20 da RN n® registrada na ANVISA.
428/2017.
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