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COSAUDE — 32, Reuniao

e Pauta da 32. Reuniao:
1. Informes
2. Leitura da Ata da 22. reuniao

3. Contribuicoes recebidas:
> UNIDAS - CAPESESP
» UNIMED do Brasil — Sociedade Brasileira de Cancerologia
Sexta 25/04: Fenasaude e Oncoguia
4. Revisao das Propostas de Diretrizes de Utilizacao - DUTs para
Medicamentos Adjuvantes e Tratamento dos Efeitos Colaterais e

Efe Itos Adve rSOS (~ Agéncia Nacional de
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LEITURA E APROVACAO DA ATA DA SEGUNDA

REUNIAO DO GT COSAUDE — 15/04
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PROPOSTAS DE DUTs

Terapia para anemia com estimuladores da eritropoiese
Terapia para profilaxia e tratamento de infec¢oes
Terapia para diarreia

Terapia para dor neuropatica

Terapia para profilaxia e tratamento da neutropenia com
fatores de crescimento de col6nias de granulocitos

Terapia para profilaxia e tratamento de nauseas e vomitos
Terapia para profilaxia e tratamento do rash cutaneo
Terapia para profilaxia do tromboembolismo
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DUT ANEMIA

1. Cobertura obrigatdria de Agentes Estimuladores da Eritropoiese
para os casos de anemia concomitante a tratamento de
quimioterapia, nos casos de concentracdes decrescentes de
hemoglobina e niveis inferiores a 10g/dL, como forma de evitar
transfusoes.

Sugestao Unidas: ERITROPOETINA

Sustentando nos estudos PREPARE e GOG-191, além da metanalise sobre o tema
(JAMA 2008; 27; 299: 914-24), que descreve AUMENTO da mortalidade e fenbmenos
tromboembdlicos em pacientes com tumores sélidos recebendo SUPORTE
ERITROPOETICO, somente se considera indicacio sustentavel para medicamento
solicitado nos casos de preenchimento todos os critérios a seguir:

1. Hemoglobina < 10 m/dl

2. Sintomas decorrentes da anemia

3. Contra-indicacao formal a terapia transfusional

4. N&o se trate de tratamento com objetivo curativo ou adjuvante

5. Assinatura de termo de consentimento informado e esclarecido

Se n&o houver resposta apos 12 semanas, ndo é contemplada CONTINUACAO do
medicamento.
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DUT ANEMIA

Sugestao Oncoguia: Concordo com explicitar que somente pode ser usado em
pacientes cujo objetivo nao tem intencao curativa. Consentimento informado os
bancos de sangue ja exigem, nao vejo porque deva haver um segundo enviado as
operadoras, nao faz sentido. Contra-indicacao a transfusdao é uma definicao ténue...
preferéncia de paciente é contra-indicacao?

Sugestao Fenasaude: (1) Especificar a via de administracao dos medicamentos cuja
cobertura sera obrigatoria.

(2) Especificar os casos em que a transfusao sanguinea é contraindicada. Por
exemplo: Purpura Trombocitopénica Trombodtica — PTT; Trombocitopenia induzida
por Heparina — HIT; PUrpura Trombocitopénica Imune.

(3) A especificacdo de niveis de hemoglobina inferiores a 10g/dl como indicacdo do
uso dos estimuladores da eritropoiese ndo esta de acordo com as revisoes
sistematicas sobre o uso desse tipo de estimulacao.
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DUT ANEMIA

Sugestao Fenasude: (4) Em geral, quando ha perda aguda de sangue que
represente mais de 30% a 40% da volemia (cerca de 2.000 ml no adulto), ou em
situacOes peri-operatorias, recomenda-se, além da reposicao rapida de volume,
transfusao de hemacias. Transfusdes nao sao indicadas quando a hemoglobina
(Hb) atual ou prevista estd acima de 10 g/dl. Por outro lado, Hb < 7 g/dl indica
reposicao proporcional a taxa de perda. Para Hb entre 7 g/dl e 10 g/dl, a
indicacao deve ser individualizada. Pacientes que nao toleram bem a anemia, por
exemplo,idosos (> 65 anos), cardiopatas e pneumopatas graves, devem ser
transfundidos quando a sua hemoglobina é menor que 8 g/dl. Na anemia
cronica, deve-se procurar manter niveis de hemoglobina acima da concentracao
minima em que o paciente fica assintomatico, em geral acima de 8 g/dl.2

(5) Ressalte-se, ainda, que atualmente existem controvérsias relacionadas ao
tratamento da anemia em pacientes portadores de cancer. Assim, € muito
fundamental que a DUT esteja alinhada com as melhores praticas para garantir a
seguranca do paciente no uso dos agentes estimulantes da eritropoiese e do
ferro intravenoso, considerando, entre outros fatores, os efeitos a curto e longo
prazo destes suplementos. axat ANS ici ciona e



DUT ANTIBIOTICOS

Cobertura obrigatéria de antibidticos (medicamentos
antibacterianos, antifungicos e antivirais) na profilaxia primaria
ou secundaria de infeccboes relacionadas ao wuso de
antineoplasico, em pacientes de risco intermediario ou alto.

Cobertura obrigatéria de antibidticos (medicamentos
antibacterianos, antifungicos e antivirais) no tratamento de
infeccoes relacionadas ao uso de antineoplasico.
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Sugestao

 Sugestdo Unidas: ANTIBIOTICO PROFILATICO

Segundo o especialista, nao existe NENHUM
estudo com uso de antibioticoprofilaxia pos
guimioterapia.

Nenhuma diretriz sustenta seu uso. Sugere
excluir.

ANS: Referéncia artigo NCCN: Prevention and
Treatment of Cancer-Related Infections anexo
com marcacao
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Sugestao

e Sugestdo Oncoguia: ANTIBIOTICO PROFILATICO - esta afirmacdo
somente é verdadeira para esquemas com antineoplasicos orais
exclusivos. Para tratamentos oncologicos que incluem
antineoplasicos endovenosos, ha inumeros protocolos que exigem
profilaxia. Sugiro ver os de mieloma, linfoma, leucemias, esquemas
agressivos de adjuvancia em mama (como TAC, ja pouco usado).

e Sugestao Fenasaude: (1) Especificar a via de administracao dos
medicamentos cuja cobertura sera obrigatoria.

(2) Importante definir o que sao os “pacientes em risco intermediario
ou alto”.

(3) O tratamento profilatico deve ser garantido no Rol?

(4) Qual serad o parametro para identificar as infeccoes relacionadas ao
uso do antineoplasico oral? Seriam aquelas descritas naé.bulas dos
medicamentos como possiveis ou provaveis? ot ANS S5 emence



DUT DIARREIA INDUZIDA POR QUIMIOTERAPIA

1. Cobertura obrigatoria de antidiarréico para pacientes com
diarréia relacionada ao uso de antineoplasicos.

e Sugestao Fenasaude: Questionamentos e contribuicoes da
FenaSaude: E importante vincular a previsibilidade de ocorréncia
do efeito adverso ao uso de determinado antineoplasico na DUT,
objetivando esclarecer se a cobertura sera restrita aos casos em
gue na bula do antineoplasico estiver especificado que ha risco
médio ou alto de ocorréncia de diarreia? Ou contemplara
qualquer episoédio de diarreia, mesmo quando este nao for um
efeito previsto na bula do antineoplasico?
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DUT DE DOR NEUROPATICA

1. Cobertura obrigatdria de analgésicos, opiaceos e derivados, de acordo com
prescricdo médica, processo doloroso relacionado com o tratamento
antineoplasico.

Sugestao Oncoguia: aqui sim, eu acho extremamente dificil definir que a dor
seja decorrente do tratamento. Este item eu excluiria.

Sugestdo FenaSaude: (1) Qual sera a parametro/indicador de avaliacdo da dor
neuropatica? Sera de acordo com o nivel, por exemplo, Questionario McGill,
Questionario DN4? Ou qualquer ocorréncia de dor neuropatica estara coberta?

(2) E importante vincular a previsibilidade de ocorréncia do efeito adverso ao

uso de determinado antineoplasico na DUT, objetivando esclarecer se a
cobertura sera restrita aos casos em que na bula do antineoplasico estiver
especificado que ha risco médio ou alto de ocorréncia de dor neuropatica? Ou
contemplara qualquer episddio de dor neuropatica, mesmo quando este nao

for um efeito previsto na bula do antineoplasico? QAN pgincia Nacionl de
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d)

DUT FATORES DE CRESCIMENTO DE COLONIAS DE
GRANULOCITOS

Cobertura obrigatoria na profilaxia da neutropenia febril relacionada ao
uso de antineoplasico , quando preenchido pelo menos um dos
seguintes critérios:

na profilaxia primaria da neutropenia febril de pacientes cujo ciclo
anterior de quimioterapia tenha ocorrido com a dose limite para evento
neutropénico e nao haja intencao de diminuicao da dose no proximo
ciclo;

na profilaxia primaria da neutropenia febril de pacientes com alto risco
(> 20% de risco para neutropenia febril)

na profilaxia primaria da neutropenia febril de pacientes com risco
intermediario (> 10% e < 20% de risco para neutropenia febril) em que
este risco seja determinado por fatores inerentes ao paciente e que
sejam inalteraveis.

na profilaxia secundaria da neutropenia febril de pacientes que ja
apresentaram episodio anterior de neutropenia febril. QAN Agéncia Nacionalde
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DUT FATORES DE CRESCIMENTO DE COLONIAS DE
GRANULOCITOS

Cobertura obrigatoria para os casos de neutropenia febril relacionado ao
uso de antineoplasico oral, quando o paciente ja estiver em uso de
Fatores de Crescimento de Col6nia de Granuldcitos e forem preenchidos
todos os critérios do grupo | e um dos critérios do grupo |l:

Grupo |

a)
b)

uma medida de temperatura > 38,30°C ou >38,0°C por mais de 1h;

neutropenia < 500 neutréfilos/mclL ou < 1000 neutrdéfilos/mcL com
probabilidade de queda até < 500 neutréfilos/mcL ao longo das 48h
seguintes.

Grupo |l

a)

b)

paciente ja estiver em uso de Fatores de Crescimento de Colbnia de
Granuldcitos

paciente ainda nao fez uso de Fatores de Crescimento de Col6nia de

Granulocitos e apresenta fatores de risco para complica;c”)es associadas
¢ o o 4 N

a infec¢do aat ANS et Jocione e



DUT FATORES DE CRESCIMENTO DE COLONIAS DE
GRANULOCITOS

Obs: O uso de Fatores de Crescimento de Colonia de Granuldcitos é contra-
indicado para pacientes em tratamento concomitante com quimioterapicos
e radioterapia.
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Sugestao Unidas: NEUTROPENIA FEBRIL

Sugestao Unidas: NEUTROPENIA FEBRIL

Disse que tem um erro grave.

NEUTROPENIA em ciclo prévio NAO é indicac3o de suporte com filgrastima....

Exceto se houve FEBRE ou ATRASO documentado em ciclo em esquema CURATIVO ou ADJUVANTE.
Suporte em esquemas PALIATIVOS... somente se estiver em vigéncia de infeccao.....
(recomendacao da prépria ASCO e amplamente difundido no projeto Chose Wisely)

Uma forma mais simples de colocar segundo ele é:

Filgrastima 300 pg/dia (5 dias ou até recuperagdo de contagens) SE:

Em profilaxia primdria naqueles protocolos adjuvantes ou curativos em que o risco de neutropenia com
febre for maior do que 20%.

Em profilaxia secundaria (apds episddio de neutropenia febril em ciclo anterior em protocolos que nao se
possa reduzir a dose): esquemas curativos ou adjuvantes

Nos casos de neutropenia COM FEBRE
Ref. http://www.jco.org/cgi/reprint/JCO.2006.06.4451v2.pdf
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Sugestao da Unimed do Brasil - Soc. Bras. de
Cancerologia

e  Sugestao da Unimed do Brasil - Soc. Bras. de Cancerologia - Revi a DUT e acrescentei apenas
uma palavra(Definicao) em neutropenia febril

2.Cobertura obrigatdéria para os casos de neutropenia febril relacionados ao uso de
antineoplasico oral, quando o paciente ja estiver em uso de Fatores de Crescimento de Col6nia
de Granuldcitos e forem preenchidos todos os critérios do grupo | e um dos critérios do grupo Il:

Grupo | (Definicao)
a) uma medida de temperatura = 38,30°C ou >38,0°C por mais de 1h;

b) neutropenia < 500 neutréfilos/mcL ou < 1000 neutréfilos/mcL com probabilidade de queda
até < 500 neutrofilos/mcL ao longo das 48h seguintes.

ANS: Referéncia artigos NCCN e NHS anexos com marcagao
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Sugestao

. Sugestao Oncoguia: Concorda com a Unidas

e Sugestao Fenasaude: (1) Para o fornecimento do medicamento,
as propostas apresentadas nos subitens dos itens 1 e 2 s3ao
pouco viaveis e algumas nao viaveis, sob o ponto de vista
operacional. De que forma a operadora tera a garantia de que
a prescricao foi feita respeitando as condicdes previstas nesta
DUT?

 (2) Apenas o item “observacao” é passivel de ser avaliado pela
operadora.
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DUT NAUSEAS E VOMITOS — TABELA DE RISCO
EMETOGENICO DE ANTINEOPLASICOS ORAIS

Nivel de emetogenicidade
1 2 3 4

Antineoplasico

Abiraterona, Acetato de
Anastrozol

Bicalutamida
Bussulfano X
Capecitabina X
Ciclofosfamida X

X[X[|X]0

Clorambucila X
Dasatinibe X
Dietilestilbestrol X
Erlotinibe, Cloridrato de X
Etoposideo X
Everolimos

Exemestano
Fludarabina X
Flutamida X
Gefitinibe X
Hidroxiuréia X
Imatinibe X
Lapatinibe, Ditosilato de X
Letrozol

X [X

XX

Megestrol, Acetato de
Melfalana * X
Mercaptopurina X
Metotrexato * X
Mitotano
Nilotinibe
Pazopanibe

X [X X

Sorafenibe X
Sunitinibe, Malato de X
Tamoxifeno, Citrato de X

Tegafur e uracila X
Temozolamida X
Tioguanina X
Topotecana, Cloridrato de X

Tretinoina X
Vemurafenib X

* Depedende da dose, varia de 1 a 4

Nivel 1 - Risco emético minimo: Menos de 10% dos pacientes apresentam vOmitos. ( IAN Agéncia Nacional de
Nivel 2 - Ri'sco emético baixo: 10% - 30% dos pacientes apresentam vomitos. « Saude Suplementar
Nivel 3-4 - Risco emético moderado: 30% - 90% dos pacientes apresentam vomitos.

Nivel 5 - Risco emético alto: 902 ou mais dos pacientes apresentam vomitos.



DUT NAUSEAS E VOMITOS — CALCULO DE RISCO PARA
ASSOCIACOES DE ANTINEOPLASICOS

e Para os pacientes que estejam em uso de outros
antineoplasicos associados, sejam eles orais ou venosos O
calculo de risco deve ser realizado como descrito abaixo:

» ldentificar e pontuar o antineopldsico mais emetogénico
» Somar 1 ponto para cada outro de nivel 3 ou 4

» Somar 1 ponto para um ou mais de nivel 2

r~y
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DUT NAUSEAS E VOMITOS AGUDOS

e Cobertura obrigatoria para o tratamento de
nauseas ou vomitos agudos associado ao uso
de antineoplasicos orais, conforme o risco
emetogénico calculado e como descrito na
tabela a seguir:

r~y
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DUT NAUSEAS E VOMITOS AGUDOS

Grupo de Risco Emético Antiemético
Alto S5HT3 E
Antraciclina + Ciclofosfamida
5HT4

Moderado (outro que nao

e
AC) PALO -

Minimo Sem profilaxia de rotina

5HT3 = antagonista do receptor de
serotonina

PALO =
PALONOSETRONA

@ ANS Agéncia Nacional de
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SUGESTOES

e (Questionamentos e contribuicoes da FenaSaude:

e (1) Na tabela em que o “grupo de risco emético” é classificado como “minimo”,
a coluna “antiemético” indica “sem profilaxia de rotina” [linha tarjada em
cinza]. Isto significa que ndo hda necessidade de medicacdo? E importante deixar
clara essa informacao na DUT.

(2) Na Tabela de Risco Emetogénico para Antineoplasicos Orais ndo ha definicao
para as drogas classificadas com “NIVEL 0”. Assim, pode-se entender que nao ha
indicacao de utilizacao?

(3) Vale ressaltar que a DUT tem finalidade regulatoria, isto é, definir a forma de
cobertura dos casos especificos. Sendo assim, a sua elaboracao devera sempre
considerar como a operadora ira operacionalizar o acesso do que esta nela
descrito. Para fins de regulacao da operadora, a DUT nao tem aplicabilidade
operacional, pois a classificacao do risco emetogénico deixa a operadora
totalmente dependente da especificacao do prestador de servico.
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DUT NAUSEAS E VOMITOS TARDIOS

e Cobertura obrigatoria para o tratamento de
nauseas ou vomitos tardios associado ao uso
de antineoplasicos, conforme o risco
emetogénico calculado e como descrito na
tabela a seguir:

1A
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DUT NAUSEAS E VOMITOS TARDIOS

Grupo de Risco Emético

Antiemético

Alto

Antraciclina +
Ciclofosfamida (AC)

Moderado (outro que nao
AC)

Baixo

Sem profilaxia de rotina

Minimo

Sem profilaxia de rotina

5HT3 = antagonista do receptor de
serotonina

25

PALO =
PALONOSETRONA

DRA = Antagonista do
receptor de dopamina
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SUGESTOES

e (Questionamentos e contribuicoes da FenaSaude:

e (1) Na tabela em que o “grupo de risco emético” é classificado como “minimo”,
a coluna “antiemético” indica “sem profilaxia de rotina” [linha tarjada em
cinza]. Isto significa que ndo hda necessidade de medicacdo? E importante deixar
clara essa informacao na DUT.

(2) Na Tabela de Risco Emetogénico para Antineoplasicos Orais ndo ha definicao
para as drogas classificadas com “NIVEL 0”. Assim, pode-se entender que nao ha
indicacao de utilizacao?

(3) Vale ressaltar que a DUT tem finalidade regulatoria, isto é, definir a forma de
cobertura dos casos especificos. Sendo assim, a sua elaboracao devera sempre
considerar como a operadora ira operacionalizar o acesso do que esta nela
descrito. Para fins de regulacao da operadora, a DUT nao tem aplicabilidade
operacional, pois a classificacao do risco emetogénico deixa a operadora
totalmente dependente da especificacao do prestador de servico.
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DUT PREVENCAO DE NAUSEAS, VOMITOS RELACIONADOS
A AGENTES ANTINEOPLASICOS

e Cobertura obrigatoria para a prevencao de
nauseas ou vOomitos associado ao uso de
antineoplasicos, conforme 0 risco
emetogénico calculado e como descrito na
tabela a seguir:

ANS Agéncia Nacional de
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DUT PREVENCAO DE NAUSEAS, VOMITOS RELACIONADOS
A AGENTES ANTINEOPLASICOS

Alto Po:cerlcial Moder.ado Baixo Pc:te.ncial Baixo Potencial Ml'nimno !’otencial Minimo Potencial
Emetegénico Potencial Emetogénico (10 - . Emetogénico (< 10%) ..
. Emetogénico Alto e ) Emetogénico (< 10%)
(>90%) Emetogenico 30%) Potencial Anafilatico Meédio Potencial Sem Potencial Anafilatico
(30 - 90%) Anafilatico
Adulto Adulto Adulto Adulto Adulto Adulto
1. Aprepitanto 1. Aprepitanto Dexametasona ou 1. Difenidramina Difenidramina Minimo de acordo com a
2. Dexametasona 2. Dexametasona metoclopramida? 2. Hidrocortisona ou Paracetamol clinica, podendo ser
3. Ondansetrona 3. Ondansetrona Opcional Dexametasona incorporado o esquema de
ou ou Palonosetrona - Lorazepam Paracetamol Baixo Potencial
Palonosetrona ou Granisetrona - Omeprazol ou Ranitidina
ou Granisetrona  Atropina Ranitidina
Opcional Opcional
- Lorazepam - Lorazepam
- Omeprazolou - Omeprazol ou
Ranitidina Ranitidina
Esquema Esquema Esquema Pediatrico!  Esquema Pediatrico! Esquema Pediatrico!  Esquema Pediatrico?
Pediatrico Pediatrico Nenhuma Nenhuma Nenhuma Nenhuma recomendacao
1. Ondansetrona 1. Ondansetrona recomendacdo devidoa recomendacdo devidoa recomendacdo devidoa devido a falta de estudos.
ou ou falta de estudos. Adotar falta de estudos. Adotar falta de estudos. Adotar Adotar protocolo similar ao
Granisetrona Granisetrona>® protocolo similar ao dos protocolo similar ao protocolo similar ao dos dos adultos, sendo a dose
2. Dexametasona 2. Dexametasona adultos, sendo a dose  dos adultos, sendo a adultos, sendo a dose  passivel de ajuste.
L 1 passivel de ajuste. dose passivel de ajuste. passivel de ajuste.
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SUGESTOES

e (Questionamentos e contribuicdes da FenaSaude:
O tratamento profilatico deve ser garantido no Rol?

raay
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DUT DE NAUSEAS E VOMITOS ANTECIPATORIOS

e Cobertura obrigatdria de alprazolan e/ou
lorazepan para nauseas e vOmitos
antecipatorios associado ao uso de
antineoplasicos.

1A
-~ ANS Agéncia Nacional de
\_‘ Saude Suplementar



SUGESTOES

Questionamentos e contribuicoes da FenaSaude: Como a
operadora fara a regulacdao desta DUT? Sera necessaria uma
avaliacao psiquiatrica ou psicolégica com relatério descritivo do
profissional de saude?

rany
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DUT DE TRATAMENTO DE RESGATE PARA NAUSEAS E
VOMITOS

e Cobertura obrigatdria de metoclopramida e/ou
dolasetrona e/ou ondansetrona e/ou
granisetrona e/ou haloperidol e/ou
dexametosana e/ou prometazina e/ou
olanzapina para o tratamento de resgate de
nauseas e vomitos associado ao uso de
antineoplasicos.

ANS Agéncia Nacional de
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DUT RASH CUTANEO

e Cobertura obrigatdria de antibidticos (tdpicos e/ou via oral) e/ou
corticoide topico com ou sem antibiotico para pacientes com rash
cutaneo relacionado ao uso de antineoplasicos.

Questionamentos e contribuicdes da FenaSaude: E importante
vincular a previsibilidade de ocorréncia do efeito adverso ao uso de
determinado antineoplasico na DUT, objetivando esclarecer se a
cobertura sera restrita aos casos em que na bula do antineoplasico
estiver especificado que ha risco médio ou alto de ocorréncia de
rash cutaneo? Ou contemplara qualquer episodio de rash cutaneo,
mesmo quando este nao for um efeito previsto na bula do
antineoplasico?
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DUT TROMBOEMBOLISMO

1. Cobertura obrigatéria de heparina de baixo peso molecular e/ou
antagonistas de vitamina K e/ou aspirina na profilaxia do
tromboembolismo, em pacientes ambulatoriais, com diagnodstico
de mieloma multiplo, em uso de agentes antiangiogénicos quando
preenchidos pelo menos um dos seguintes critérios:

a) Em uso de quimioterapia;
b) Em uso de dexametasona

2. Cobertura obrigatoria de heparina fracionada ou de baixo peso
molecular e/ou antagonistas de vitamina K na profilaxia
secundaria do tromboembolismo, em pacientes ambulatoriais,
com diagnostico prévio de tromboembolismo venoso ou
tromboembolismo pulmonar.
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DUT TROMBOEMBOLISMO

3. Cobertura obrigatéria de inibidores de trombina e/ou inibidor

indireto de trombina para pacientes incluidos nos itens 1 e/ou 2 e
gue apresentem trombocitopenia induzida por heparina.

Referéncias: Journal of Clinical Oncology (2010) — American Society
of Clinical Oncology / ESMO Guidelines Working Group (Annals of
Oncology 22 supplement 6: v85-v92, 2011/ NCCN National
Comprehensive Cancer Network - vol 9, n. 7, 2011.

Questionamentos e contribuicdes da FenaSaude: A DUT sera
acompanhada de uma lista com todas as drogas relacionadas a cada
uma das diretrizes ou tudo o que estiver disponivel no mercado

com registro na ANVISA estara coberto?
\‘ ANS Saude Suplementar



CRONOGRAMA DE ATIVIDADES

20/03/2014 -------mmmmmmm e Instalacdo do comité
24/03/2014 ---------------- Reunidao do GT-Medicacao-Lel 12.880
15/04/2014----------------- Reunidao do GT-Medicacao-Lei 12.880
28/04/2014-------------------- Fechamento da RN e seus an exos.

Aprovacao da Dicol e publicacao para entrar em vigor junto
com a Leil 12.880/2013.
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