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A AN Agéncia Nacional de
Ol Satide Suplementar

PROCESSO N2: 33910.035910/2018-37
NOTA TECNICA N2 8/2021/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

Interessados:

DIRETORIA COLEGIADA, DIRETORIA DE NORMAS E HABILITACAO DOS PRODUTOS, DIRETORIA ADJUNTA
DA DIPRO, GERENCIA GERAL DE REGULACAO ASSISTENCIAL, GERENCIA DE ASSISTENCIA A SAUDE

1. ASSUNTO

1.1. Trata-se de Nota Técnica complementar a Nota Técnica n? 1/2021/GEAS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO (SEI n? 19546958) e a Nota Técnica n? 3/2021/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI n2
19830207) instruidas no Processo Administrativo SEI n2 33910.035910/2018-37.

2. INTRODUGAO

2.1. Conforme art. 20 da Resolugdo Normativa - RN n2 439/2018, a DIPRO submeterd a
aprovacao da DICOL a proposta normativa final que atualizarda o Rol do Procedimentos e Eventos em
Saude. A proposta normativa final € composta pelas recomendacgfes técnicas finais para as Propostas de
Atualizacdo do Rol - PAR, elaboradas apds analise das contribuicdes dos mecanismos de participacao
social, e pela Minuta de Resolucdo Normativa, apds apreciacao da PROGE.

2.2. Antes da deliberacdao pela DICOL, a area técnica permanece atenta a necessidade de
promover o aperfeicoamento do contetdo da proposta normativa final. Nesse sentido, foram revisadas
as recomendacdes técnicas finais formuladas para as Unidades de Analise Técnica — UAT n2 110, 221 e
223, dispostas nos Anexos Il (UAT n2 110, SEI n2 19833254) e Ill (UAT n2 221 e n2 223, SEI n2 19833303)
da Nota Técnica n? 3/2021/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO.

2.2.1. UAT n2 110 - Hemodiafiltragdao Online (HDF-OL)

Recomendacdo final, apds revisdo — Incorporar o procedimento Hemodiafiltragdo Online (HDF-OL) no Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude, para o tratamento do estagio final da doenca renal cronica, para
planos com segmentacdo ambulatorial, hospitalar (com e sem obstetricia) e planos referéncia, sem
Diretriz de Utilizacdo — DUT.

Motivacgdo - A precedente recomendacao final foi alterada considerando que:

e As evidéncias cientificas disponiveis apontam para uma reducdo estatisticamente significativa na
reducdo do risco de mortalidade geral e na relacionada a eventos cardiovasculares com o uso da
HDF — OL, quando comparado com hemodidlise — HD, podendo a utilizacdo da HDF-OL ser
particularmente benéfica para grupos especificos de pacientes, como, por exemplo, pacientes com
doenca cardiovascular grave;

e No contexto da doenca renal crénica em estagio final, a oferta de diferentes modalidades de
terapia renal substitutiva é relevante para o melhor manejo dos pacientes, possibilitando que
médicos e pacientes definam a modalidade mais adequada as suas necessidades; e

e A incorporacdo do procedimento no Rol pode fomentar o crescimento do parque tecnoldgico
disponivel para HDF - ON, ampliando, portanto, o numero de centros de didlise com
disponibilidade do equipamento no Pais.

2.2.2. UAT n? 221 - Palbociclibe
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Recomendacao final, apds revisao - Incorporar o medicamento antineopldsico oral Palbociclibe no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico HR
(receptor hormonal) positivo e HER2 (receptor 2 do fator de crescimento epidérmico humano) negativo,
em combinacdo com inibidores de aromatase de terceira geracdo (anastrozol, letrozol ou exemestano)
como terapia enddcrina inicial em mulheres pds-menopausa; ou com fulvestranto em mulheres que
receberam terapia prévia. O medicamento serd listado na DUT do procedimento “TERAPIA
ANTINEOPLASICA ORAL PARA O TRATAMENTO DO CANCER” e sera de cobertura obrigatdria para planos

com segmentag¢ao ambulatorial, hospitalar (com e sem obstetricia) e planos referéncia.

Motivacdo: A precedente recomendacdo final foi alterada considerando que a populacdo que se
beneficiaria com este medicamento esta incluida na populacdo que se beneficiaria com o medicamento
Ribociclibe, recomendado favoravelmente ao Rol. Neste sentido, os medicamentos sdo excludentes,
possibilitando ao prescritor e ao paciente mais opcbes de tratamento, além de estimular a concorréncia

entre as empresas detentoras do registro.

2.2.3. UAT n? 223 - Abemaciclibe

Recomendacdo final, apds revisdo: Incorporar o medicamento antineopldsico oral Abemaciclibe no Rol
de Procedimentos e Eventos em Saude, para o tratamento do cancer de mama avangado ou metastatico,
com receptor hormonal positivo (HR positivo) e receptor do fator de crescimento epidérmico humano 2
negativo (HER2 negativo), em combinagdo com um inibidor da aromatase como terapia enddcrina inicial;
ou em combinagdo com fulvestranto como terapia enddcrina inicial ou apds terapia enddcrina. O
medicamento sera listado na DUT do procedimento “TERAPIA ANTINEOPLASICA ORAL PARA O
TRATAMENTO DO CANCER” e sera de cobertura obrigatdria para planos com segmentacdo ambulatorial,

hospitalar (com e sem obstetricia) e planos referéncia.

Cabe esclarecer que a utilizacgdo do Abemaciclibe no cancer de mama avangado ou metastatico RH
positivo e HER2-negativa, associado a fulvestranto como terapia enddcrina inicial ou apds terapia

enddcrina, foi tratada na UAT n2 222 (SEI n2 19833303).

Motivacdo: A precedente recomendacdo final foi alterada considerando que a populagdo que se
beneficiaria com este medicamento esta incluida na populacdo que se beneficiaria com o medicamento
Ribociclibe, recomendado favoravelmente ao Rol. Neste sentido, os medicamentos sdo excludentes,
possibilitando ao prescritor e ao paciente mais opcdes de tratamento , além de estimular a concorréncia

entre as empresas detentoras do registro.

2.3. Adicionalmente, propde-se a alteracdo da DUT n2 102, vinculada ao procedimento
"CONSULTA COM FISIOTERAPEUTA”, disposta no Anexo Il (SEI n2 19833403) da Nota Técnica n¢
1/2021/GEAS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO. A alteracdo da citada DUT ndo implicarda em ampliagdo da
cobertura vigente, e visa apenas a reducdo da assimetria de informacdo quanto a cobertura do
procedimento e um alinhamento com outras DUT ja estabelecidas no Rol, como aquelas relacionadas

a procedimentos da psicologia, terapia ocupacional e fonoaudiologia.

2.4. Atualmente, a DUT vinculada ao procedimento ”“CONSULTA COM FISIOTERAPEUTA”,

apresenta a seguinte redacao:

1. Cobertura obrigatdria de 2 consultas de fisioterapia, por ano de contrato, para cada novo CID
apresentado pelo paciente, e consequente necessidade de construcdo de novo diagndstico

fisioterapéutico.

2.5. Aprovada a recomendacdo da drea técnica, a DUT vinculada ao procedimento “CONSULTA

COM FISIOTERAPEUTA”, passara a ter a seguinte redacao:

1. Cobertura obrigatdria de 2 consultas de fisioterapia, por ano de contrato, para cada CID

apresentado pelo paciente.

3. ANEXOS
1 - Lista dos procedimentos e eventos de cobertura obrigatdria (Anexo | da RN)

2 - Diretrizes de Utilizacdo — DUT (Anexo Il da RN)
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3 - Consolidagao das alteragdes sugeridas para o Rol a ser publicado em 2021
CONCLUSAO

Desta forma apresentamos proposta das alteragdes detalhadas acima que constam

nos Anexos desta nota.
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