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PROCESSO N¢: 33910.035910/2018-37

NOTA TECNICA N2 1/2019/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

ASSUNTO: Anilise de elegibilidade parcial das Propostas de atualizacdo do Rol relacionadas aos medicamentos
imunobiolégico

1- Introdugdo

A presente nota visa apresentar resultado parcial da analise de elegibilidade dos formuldrios de solicitagdo de
atualizacdo do Rol por meio do FormRol, particularmente de formularios de Medicamentos Imunobioldgicos.

O Rol de Procedimentos e Eventos em Saude da ANS é atualizado periodicamente a cada dois anos e garante e torna
publico o direito assistencial dos beneficidrios dos planos de saude, contemplando os procedimentos considerados indispensaveis ao
diagnéstico e tratamento de todas as doencgas que compdem a Classificagdo Estatistica Internacional de Doengas e Problemas
Relacionados com a Sadde (CID10), da Organiza¢do Mundial de Salude, conforme disposto na Lei 9.656/1998.

Esse processo, de atualizagdo do Rol, tem sido objeto de continuo aprimoramento, buscando-se a cada ciclo, maior
padronizagdo, transparéncia, previsibilidade e efetiva participagdo social. Sucede que, mediante o grau de complexidade deste
processo, surgiu a necessidade de normatizar o rito administrativo, com o intuito de tornar mais claro a sociedade a operacionalizagdo
deste processo. Em 03 de dezembro de 2018, a Diretoria colegiada da ANS aprovou a proposta de Resolu¢do Normativa seguindo a
publicagdo da RN 439/2018. A norma, além de propor o aprimoramento do processo de atualizagdo periddica do Rol, estabelece
requisitos de informacdo para a elegibilidade das propostas submetidas, conforme os incisos do artigo 92 da RN 439/2018. Nos incisos
XI, XIl, XIll e XIV estipula-se que as propostas devem conter a descricdo das evidéncias cientificas relativas a eficacia, efetividade,
acuracia e seguranga da tecnologia em saude e ainda avaliagdo econdmica, analise do impacto orcamentario da incorporagdo da
tecnologia, como também dados sobre capacidade instalada. O que tornou a analise de elegibilidade das propostas de atualizagdo do
Rol um processo mais complexo, exigindo mais tempo e expertise, além disso, o formulario de submissdo foi aberto para toda a
sociedade, nesse sentido varias instituigdes que ndo tinham acesso ao processo de submissdo passaram a ter papel relevante nesse
processo, ampliando o escopo, complexidade e o nimero de tecnologias submetidas.

Finalizada a etapa de analise da elegibilidade das propostas de atualizacdo do Rol, para subsidiar a elaboragdo das
recomendacgdes técnicas serdo necessarios estudos que visem a avaliagdo critica do material enviado e por vezes a reelaboragdo das
analises de evidéncia e de impacto or¢amentario com parametros e critérios mais adequados a tomada de decisdo. Por conseguinte, é
primordial a implementagdao de mudangas na gestdo do processo de avaliagdo das tecnologias, inclusive com o estabelecimento de
parcerias institucionais para a adapta¢do e melhoria desse processo. O artigo 24 da Resolugdo Normativa 439/2018 estabelece que: "A
ANS poderad se valer de acordos de cooperagdo técnica, convénios, contratos ou instrumentos congéneres, para fins de pesquisas
especializadas e estudos para subsidios da tomada de decisGo no processo de atualizagdo do Rol".

Essas parcerias ja estdo sendo estabelecidas, por meio de Termos de Execu¢do Descentralizada — TED, com instituicdes
publicas federais renomadas, com capacidade de realizar estudos de avaliagdo de tecnologias em saude, nos prazos e quantidades
estabelecidos por essa agéncia.

Uma outra parceria que tem sido estabelecida é com a Comissdao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS —
CONITEC. Ressalta-se que a ANS integra a CONITEC por meio da representagdo de trés servidoras da GEAS, nomeadas em portaria
(http://conitec.gov.br/images/Legislacao/Portaria_MembroPlenario SCTIE_20.05.2019.pdf) para assessorar o Ministério da Saude na
decisdo de incorporacdo de tecnologias. O novo processo de atualizagdo do Rol buscou alinhamento com o processo da CONITEC,
conforme descrito na Nota técnica Nota n° 32/2018/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS (9676560).

Em margo foi tratado com o Ministério da Saude o apoio da CONITEC na elaboragdo de estudos para tecnologias
submetidas cujas andlises fossem de interesse comum, o que deveria ser consubstanciado apds o periodo de recepgao de novas
propostas.

Em maio de 2019, apds as analises iniciais dos formularios recebidos, identificamos que entre os medicamentos
propostos tivemos um grupo de imunobioldgicos que compreendia tecnologias de interesse comum entre ANS e CONITEC, uma vez
que a maioria dos imunobiolégicos submetidos a ANS ja foram avaliados pela CONITEC ou estdo em processo de andlise o que
corrobora com a decisdo da parceria nesse processo com relagdo aos imunobioldgicos.

Dessa forma, seriamos beneficiados pela expertise dos técnicos do Ministério da Saude que ja tem experiencia na
andlise desse tipo de medicamento com os quais trocariamos experiéncias importantes nesse processo de aprimoramento da
atualizacdo do Rol, uma vez que estamos utilizando como parametros as diretrizes elaboradas pelo Ministério da Saude. Por sua vez a
equipe da CONITEC poderia gerar novas evidéncias para atualizacdo de seus PTC ou adiantar analises futuras.

Em contato com o DGITS levantamos a possibilidade de envio para a CONITEC das propostas para a andlise ainda na
primeira quinzena do més de junho, pois dessa forma facilitaria a compatibilizagdo dos cronogramas e atividades da equipe da
CONITEC e ANS. O cronograma da atualizagdo do Rol ciclo 2019-2010 esta disponivel na nota técnica de abertura do ciclo de
atualizacdo do Rol n2 7/2018/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (10626284). Ressalta-se que a CONITEC também tem prazos exiguos
para as analises das tecnologias submetidas para incorporagao no SUS.
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2- Processo de analise de elegibilidade — medicamentos Imunobiolégicos

Foram recebidas, por meio do formuldrio eletrénico FormRol, 285 propostas de atualizagdo relativas a medicamentos,
dessas apenas 150 possuiam documentos anexados, passando, de modo conservador, para a andlise de elegibilidade, conforme o
disposto na RN n2 439/2018. No momento foram finalizadas as analises de elegibilidade de 142 medicamentos, 8 permanecem em
analise, porém nao sdo imunobioldgicos. Dos 142 formuldrios, 107 atendem aos critérios de elegibilidade, pois cumpriram todos
requisitos previstos nos incisos do art. 92 da RN 439/2018 e n3o contemplam procedimentos e eventos em satde excluidos pelo art. 10
da Lei n29.656, de 1998. H4 40 formularios de imunobiolégicos entre as propostas que atendem aos critérios de elegibilidade.

Cabe mencionar que ha formuldrios com as mesmas indicagbes de uso e com os mesmos medicamentos,
frequentemente com documentos de analises de evidéncia clinica, econdmica e de impacto orcamentarios iguais. Por esse motivo,
agrupamos os medicamentos por indicacdo clinica (quadro 1). Nesse quadro incluimos também a informagdo sobre a existéncia de
relatérios da CONITEC sobre o medicamento/indicagéo.

Considerando o exposto submetemos a presente Nota para autorizagdo do encaminhamento dessas propostas para a
CONITEC para desenvolvimento de estudos que subsidiardo a elaboragao das recomendacgdes técnicas que constardo da Nota Técnica
de Consolidac¢do das Propostas de Atualizagdo do Rol — NTCP, conforme disposto no artigo Art. 16 da RN 439/2018.

Quadro 1- Propostas de atualizacdo do Rol - Imunobioldogicos Elegiveis para Analise Técnica

Existéncia de relatério de recomendacio

Tecnologia e indicacao geral Numero da FormRol Conitec/PCDT

Biologicos para Artrite Idiopatica Juvenil

Medicamentos antirreumaticos bioldgicos modificadores

da doenca (-(DMARDS) para artrite idiopatica juvenil PCDT Diretrizes Terapéuticas de Artrite

9713919

(AIJ): etanercepte, adalimumabe, tocilizumabe e Idiopatica Juvenil, Margo 2019

abatacepte

Medicamentos antirreumaticos bioldgicos modificadores

da doenca (L(DMARDSs) para artrite idiopatica juvenil 9747074 PCDT Diretrizes Terapéuticas de Artrite

(AIJ): abatacepte, adalimumabe, etanercepte e Idiopatica Juvenil, Margo 2019
tocilizumabe e canaquinumabe

Medicamentos antirreumaticos biolégicos modificadores
da doenca (-(DMARDS) para artrite idiopatica juvenil 9747018 PCDT Diretrizes Terapéuticas de
(A1J): abatacepte, adalimumabe, etanercepte e Artrite Idiopatica Juvenil, Mar¢o 2019

tocilizumabe e canaquinumabe

Medicamentos antirreumaticos bioldgicos modificadores
da doenca (-(DMARDS) para artrite idiopatica juvenil 9712161 PCDT Diretrizes Terapéuticas de
(ALJ):etanercepte, adalimumabe, tocilizumabe e Artrite Idiopatica Juvenil, Margo 2019

abatacepte

Medicamentos antirreumaticos bioldgicos modificadores
da doenca (-(DMARDS) para artrite idiopatica juvenil 9747050 PCDT Diretrizes Terapéuticas de
(AIJ): abatacepte, adalimumabe, etanercepte e Artrite Idiopatica Juvenil, Margo 2019

tocilizumabe e canaquinumabe

Medicamentos antirreumaticos biolégicos modificadores
da doenca (-DMARDS) para artrite idiopatica juvenil 9747126 PCDT Diretrizes Terapéuticas de
(A1J): abatacepte, adalimumabe, etanercepte e Artrite Idiopatica Juvenil, Mar¢o 2019

tocilizumabe e canaquinumabe

Medicamentos antirreumaticos bioldgicos modificadores
da doenca (-DMARDS) para artrite idiopatica juvenil 0714904 PCDT Diretrizes Terapéuticas de
(ALJ): etanercepte, adalimumabe, tocilizumabe e Artrite Idiopatica Juvenil, Margo 2019

abatacepte
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Medicamentos antirreumaticos biologicos modificadores (9707393 PCDT Diretrizes Terapéuticas de
da doenca (-(DMARDS) para artrite idiopatica juvenil Artrite Idiopatica Juvenil, Margo 2019
(AlJ):etanercepte, adalimumabe, tocilizumabe e
abatacepte

Adalimumabe_Hidradenite Supurativa

IAdalimumabe para o tratamento de pacientes com
hidradenite supurativa ativa moderada a grave

9746110

Relatorio N° 395 Outubro/2018

Adalimumad_ Uveite

IAdalimumabe para o tratamento da uveite ndo Infecciosa
Intermediaria, posterior e panuveites

0744577

Relatorio RELATORIO N° 394,
Outubro/2018

Bioldgicos para tratamento da Psoriase

|Adalimumabe para o tratamento de psoriase moderada a
grave em pacientes adultos, refratarios a terapia padrao

9746746

RELATORIO N° 385, Outubro/2018

Tratamento de Psoriase Moderada a Grave: Adalimumabe,
etanercepte, infliximabe, ustequinumabe, guselcumabe,
secuquinumabe, ixequizumabe

9734461

RELATORIO N° 385, Outubro/2018

Tratamento de Psoriase em Placas Moderada a Grave:
infliximabe, adalimumabe, etanercepte, ustequinumabe,
secuquinumabe, ixequizumabe e guselcumabe

9728030

nao

Tratamento de Psoriase Moderada a Grave: adalimumabe,
etanercepte, infliximabe, ustequinumabe, guselcumabe,
secuquinumabe, ixequizumabe

9735354

nao

Tratamento de Psoriase Moderada a Grave: adalimumabe,
etanercepte, infliximabe, ustequinumabe, guselcumabe,
secuquinumabe, ixequizumabe

9736748

Relatorio 385 (2018) - Infliximabe para o
tratamento da psoriase

Tratamento de Psoriase em Placas Moderada a Grave:
infliximabe, adalimumabe, etanercepte, ustequinumabe,
secuquinumabe, ixequizumabe e guselcumabe

9729097

Relatorio 385 (2018) - Infliximabe para o
tratamento da psoriase

Tratamento de Psoriase em Placas Moderada a Grave:
infliximabe, adalimumabe, etanercepte, ustequinumabe,
secuquinumabe, ixequizumabe e guselcumabe

9728975

RELATORIO N° 385, Outubro/2018

Tratamento de Psoriase Moderada a Grave: adalimumabe,
etanercepte, infliximabe, ustequinumabe, guselcumabe,
secuquinumabe, ixequizumabe

9736209

RELATORIO N° 385, Outubro/2018

Tratamento de Psoriase Moderada a Grave: adalimumabe,
etanercepte, infliximabe, ustequinumabe, guselcumabe,
secuquinumabe, ixequizumabe

9742118

RELATORIO N° 385, Outubro/2018

Secuquinumabe para o tratamento de pacientes adultos
com psoriase em placas moderada a grave

9736306

RELATORIO N° 385, Outubro/2018

oldgicos para retocolite

Tratamento de pacientes adultos com RCU moderada a
grave: Infliximabe, Adalimumabe, Golimumabe e
'Vedolizumabe

9730133

IAdalimumabe e Infliximabe esta em avaliagdo
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retocolite ulcerativa moderada a grave

Tratamento de pacientes adultos com RCU moderadaa  [9730394 Relatorio 105 (2014) - Infliximabe para

grave: Infliximabe, Adalimumabe, Golimumabe e retocolite ulcerativa grave

Vedolizumabe

Tratamento de adultos com RCU moderada a grave: Relatério 105 (2014) - Infliximabe para

N . . . 9736919 . .

infliximabe, adalimumabe, golimumabe e vedolizumabe retocolite ulcerativa grave

Tratamento de pacientes adultos com RCU moderada a . ..

grave: Infliximabe, Adalimumabe, Golimumabe ¢ 9730398 Relato.rlo 105 (2.014) - Infliximabe para
. retocolite ulcerativa grave

'Vedolizumabe

Tratamento de adultos com RCU moderada a grave: Relatorio 105 (2014) - Infliximabe para

A . . . 9736290 . .

infliximabe, adalimumabe, golimumabe e vedolizumabe retocolite ulcerativa grave

Tratamento de pacientes adultos com RCU moderada a . ..

grave: Infliximabe, Adalimumabe, Golimumabe e 9730234 Relato.rlo 105 (2.014) - Infliximabe para
. retocolite ulcerativa grave

'Vedolizumabe

'Vedolizumabe no tratamento de pacientes adultos com 9738231 Relatério 105 (2014) - Infliximabe para

retocolite ulcerativa grave

Alentuzumabe para tratamento da Esclerose mul

tipla

Alentuzumabe para o tratamento de pacientes portadores
de esclerose multipla remitente recorrente

9704615

Relatorio n® 417 .dezembro de 2018

Bioldgic

o Erenumabe para enxaqueca

[Erenumabe para o tratamento profilatico da enxaqueca em
pacientes adultos

9738703

nao

Biolégicos para Asma

Benralizumabe para o tratamento adjuvante da asma grave
eosinofilica

9619068

Esta em avaliacdo
recomendacéo da Conitec

*
Correcdo: N&o existe relatério de

Benralizumabe para o tratamento adjuvante da asma grave
eosinofilica

9714198

Esta em avaliacdo

recomendagédo Conitec

Corregao: Ndo existe relatério de

Mepolizumabe para o tratamento de pacientes adultos
com asma eosinofilica grave refrataria ao tratamento, com

~ . o 9377766 INao
duas exacerbagdes ou mais nos ultimos 12 meses
(exacerbagdes frequentes)
Mepolizumabe no tratamento da asma eosinofilica grave (9723346 INEL
Mepolizumabe para o tratamento de pacientes adultos
com asma eosm~oﬁllca grave reffatgrla ao tratamento, com 0512694 Nio
duas exacerbagdes ou mais nos tltimos 12 meses
(exacerbagdes frequentes)
Omalizumabe para o tratamento da asma alérgica grave  [9713395 Relatorio 219 /2016

Natalizumabe para esclerose multipla - remitente-recorrente grave com rapida evolugao

Natalizumabe para o tratamento de pacientes com
esclerose multipla remitente-recorrente grave com rapida
evolucdo

9704586

ja coberto no SUS e SS solicitacdes de
alteracdes das regras de cobertura
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Ocrelizumabe para o tratamento das formas recorrentes da
esclerose multipla

Relatorio 436/2019 - Ocrelizumabe para o
9682508 tratamento das formas recorrentes da
Esclerose Multipla

Ocrelizumabe para o tratamento das formas recorrentes da
esclerose multipla

Relatorio 436/2019 - Ocrelizumabe para o
9704736 tratamento das formas recorrentes da
Esclerose Multipla

Ocrelizumabe para esclerose multipla primariamente progressiva

Ocrelizumabe para o tratamento da esclerose multipla
primaria progressiva

Relatorio 435/2019 - Ocrelizumabe para o
9704795 tratamento da esclerose multipla
primariamente progressiva

Omalizumabe tratamento de urticaria cronica espontanea

Omalizumabe para o tratamento da urticaria cronica
espontanea/idiopatica

0571413 INdo
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Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Coordenador(a) de Gestdo de Tecnologias em Saude, em
10/06/2019, as 18:04, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, do Decreto n? 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por TEOFILO JOSE MACHADO RODRIGUES, Gerente de Assisténcia a Saude, em 10/06/2019,
as 18:05, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por Carla de Figueiredo Soares, Gerente-Geral de Regulagdo Assistencial, em 10/06/2019, as
18:06, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por Mauricio Nunes da Silva, Diretor(a)-Adjunto(a) da DIPRO, em 10/06/2019, as 18:31,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por Rogério Scarabel Barbosa, Diretor(a) de Normas e Habilitagao dos Produtos, em
11/06/2019, as 09:57, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por Paulo Roberto Vanderlei Rebello Filho, Diretor(a) de Normas e Habilitagdo das
Operadoras, em 12/06/2019, as 10:26, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, do Decreto n2 8.539/2015.

Documento assinado eletronicamente por Leandro Fonseca da Silva, Diretor(a) de Gestdo, em 14/06/2019, as 09:25, conforme
hordério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, do Decreto n? 8.539/2015.

Referéncia: Processo n? 33910.035910/2018-37 SEI n? 13277641
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