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NOTA TECNICA N° 30/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO

INTERESSADOS:

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS

DIRETORIA DE NORMAS E HABILITAGAO DOS PRODUTOS - DIPRO

DIRETORIA ADJUNTA DA DIPRO - DIRAD/DIPRO

GERENCIA GERAL DE REGULACAO ASSISTENCIAL - GGRAS

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

1. ASSUNTO
1.1. Trata-se de Nota Técnica de Recomendacdo Final - NTRE que tem por objetivo
apresentar:

I. as recomendacdes finais para as Propostas de Atualizacdo do Rol - PAR elegiveis
vinculadas as Unidades de Analise Técnica - UAT n® 70, 75, 90, 98 e 99, para fins de
deliberacdo quanto a atualizagdo do Rol;

11. o relatério de consolidacio da participacio social ampliada (Consultas Pablicas n°
110/2023 e 112/2023; Audiéncias Publicas n° 31/2023 e 32/2023);

Il. os relatérios finais da Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Satde Suplementar - COSAUDE glaborados em sua 182 Reunido Técnica
-RT; e

IV. a versdo final da minuta de resolucdo normativa para atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde.

28 CONTEXTO

2.1. O rito processual de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude é
regulamentado pelas disposicées da Lei n° 9.656/1998 (alterada pela Lei n° 14.307/2022) e da
Resolugdo Normativa - RN n°® 555/2022.

2.2 A presente NTRF trata do resultado da etapa de avaliagdo final das PARs elegiveis
vinculadas as UATs n° 70 (SEI n°®26717957), n° 75 (SEl n°26717958), n° 90 (SEl n°26717959), n°
98 (SEI n° 26717959) e n° 99 (SEI n° 26717959) e visa apresentar os itens dispostos nos artigos 29 e 30
da RN n°® 555/2022, conforme segue:
Art. 29. Finalizadas as discussdes nas RTs, a unidade competente da DIPRO apresentara NTRF, que
sera objeto de deliberacao da DICOL e devera conter:

| - as recomendagdes finais das propostas de atualizacdo do Rol submetidas a discussdo na
COSAUDE;

I - relatério de consolidagao da participagdo social ampliada; e

Il - quando couber, minuta da resolugdo normativa que atualizard a lista de coberturas
assistenciais obrigatorias e, se for o caso, de diretrizes de utilizagdo, que compdem o Rol de
Procedimentos e Eventos em Satde.

Art. 30. O relatério final da COSAUDE seré apresentado a DICOL por ocasido da deliberacdo da

NTRF.
3. RECOMENDAGAO PRELIMINAR
3.1. Em consonancia com as etapas do rito processual de atualizacdo do Rol, ap6s uma

andlise de elegibilidade positiva, foram elaborados pela ANS estudos técnicos (Relatério de Analise
Critica - RAC) para as PAR elegiveis vinculadas as UATs n° 70 (SElI n°26757760), n° 75 (SEI
n° 26857866), n° 90 (SEI n° 26757770), n° 98 (SEI n° 26757775) e n° 99 (SEI n°® 26757785).

3.2 Em seguida, foram realizadas discussdes iniciais sobre as tecnologias, na 16* RT da
COSAUDE (UATs 70, 90, 98 e 99), realizada nos dias 16 e 17/05/2023, e na 1* RT Extraordinaria da
COSAUDE (UAT 75), realizada em 05/06/2023, com producéo dos relatérios preliminares da comissao,
UAT n° 70 (SEI n°26777694), n° 75 (SEl n°26857872), n° 90 (SEI n°26777697), n° 98 (SEI
n° 26777698) e n° 99 (SEI n° 26777700), em observancia ao § 3° do art. 10-D da Lei n°® 9.656/1998.

3.3. O contetido integral da 16 RT da COSAUDE esta disponivel no canal oficial da ANS no
YouTube (ANS Reguladora) nos seguintes enderecos eletronicos: https://www.youtube.com/watch?

v=KAgg656HdGQ (dia  16/05/2023) e https://www.youtube.com/watch?v=U10S3DUUnrM (dia

17/05/2023). J4 o conteldo integral da 1° RT Extraordiniria da COSAUDE estd disponivel
em: https://www.youtube.com/watch?v=vXd9eGedtJl.

3.4. Ato continuo, as Recomendacdes Técnicas Preliminares - RP para as UATs n° 70, 75, 90,
98 e 99 foram apresentas a DICOL para apreciacdo mediante Notas Técnicas de Recomendagdo
Preliminar - NTRP,NTRP N°19/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPR@ATs n° 90, 98 e 99,
SEI n°® 26757385) € NTRP N°21/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRQATs n° 70 e 75, SEI
n° 26848349), conforme quadro n° 1.

QUADRO N° 1: RECOMENDAGOES PRELIMINARES, CONFORME NOTA TECNICA N°
19/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (UAT N° 90, 98 e 99)
E NOTA TECNICA N° 21/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-DIPRO/DIPRO (UAT N° 70 e 75)

PROTOCOLO PROPONENTE UAT! TECNOLOGIA INDICACAO DE USO RECOMENDACAO PRELIMINAR
2022.1.000101 Organon Farmacéutica Ltda 70 Implante subdérmico - Anticoncepcdo de mulheres jovens de Desfavoravel
hormonal para contracepgao 18 a25 anos

Tratamento de pacientes adultos com
esclerose multipla (EM) recorrente que

- L Favoravel
falharam ou que tém contraindicagido

2022.2.000107 Novartis Biociéncias S.A. 75 Ofatumumabe



https://www.youtube.com/watch?v=KAgg656HdGQ
https://www.youtube.com/watch?v=U10S3DUUnrM
https://www.youtube.com/watch?v=vXd9eGedtJI

ao uso de natalizumabe

Radioterapia de Intensidade

Modulada (IMRT) Desfavoravel

2023.1.0001152 | Sociedade Brasileira de Radioterapia 90 Tratamento de neoplasias de pulmao

Radioterapia de Intensidade
Modulada (IMRT)

Tratamento de neoplasias de

o Desfavoravel
mediastino

2023.1.0001152 | Sociedade Brasileira de Radioterapia 98

Radioterapia de Intensidade

Modulada (IMRT) Desfavoravel

2023.1.0001152 | Sociedade Brasileira de Radioterapia 99 Tratamento de neoplasias de eséfago

LUAT - Unidade de Analise Técnica
20 protocolo 2023.1.000115 foi desmembrado em 3 UATS (UATs 90, 98 e 99) com o objetivo de sistematizar as
discussbes e analises, bem como a coleta de contribuigées na participagao social ampliada

3.5. Apreciadas as NTRPs, foi aprovada pela DICOLem sua 3* Reunido Extraordinaria da

Diretoria Colegiada (UATs 90, 98 e 99), realizada em 26 de maio de 2023, e em sua 590° Reunido

Ordinaria de Diretoria Colegiada (UATs 70 e 75), realizada em 12 de junho de 2023, a submissdo das
recomendacdes preliminares para as UATs n° 70, 75, 90, 98 e 99 aos mecanismos de participagdo

social ampliada, Consulta Publica - CP (n° 110/2023 e n° 112/2023) e Audiéncia Publica - AP (n°
31/2023 e n° 32/2023), em cumprimento aos incisos Il e IV, do §11, do art. 10, da Lei n° 9.656/1998.

4. PARTICIPAGAO SOCIAL AMPLIADA

4.1. Os mecanismos de participacdo social ampliada tém como objetivo captar as opinides e
os valores dos pacientes, dos atores do mercado de salde suplementar e da sociedade em geral,
quanto as tecnologias e recomendagdes preliminares elaboradas para as propostas de atualizagdo do
Rol elegiveis.

4.2. A Consulta Publica - CP relacionada as recomendacgdes preliminares para as UATs n°
90, 98 e 99,CP n° 110/2023 foi realizada no periodo de 01/06/2023 a 20/06/2023, conforme
publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 104, Secido 1, pag. 54, de 01/06/2023 (SEI n°
26835986) . Foi recebido um total de 974 contribuices na CP n°® 110/2023 Toda documentacao
relacionada a CP n° 110/2023, inclusive a planilha com as contribuicdes (SEI n°26932117) recebidas
pela Agéncia, estd disponivel em: _https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-
da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-no-110-tem-como-
objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude.

4.3. A Consulta Pablica - CP relacionada as recomendacdes preliminares para as UATs n°® 70
e 75, CP n°® 112/2023, foi realizada no periodo de 15/06/2023 a 04/07/2023, conforme publicacido no
Diario Oficial da Unido (DOU) n° 111, Secdo 1, pag. 295, de 14/06/2023 (SEI n26888068). Foi
recebido um total de 4057 contribui¢cdes na CP n° 112/2023. Toda documentacgéo relacionada a CP
n°® 112/2023, inclusive a planilha (SEI n°27096544) com as contribuicdes recebidas pela Agéncia, esta
disponivel em: https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-
sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-no-112-tem-como-
objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude.

4.4, O quadro n° 2 desta NT apresenta a distribuicao das contribuicdes das CPs n° 110/2023
en® 112/2023.

QUADRO N° 2: DISTRIBUICAO DAS CONTRIBUIGOES DA CONSULTA PUBLICA N° 110/2023 (UAT N° 90, 98 e
99) E DA CONSULTA PUBLICA N° 112/2023 (UAT N° 70 E 75)

CONCORDANCIAS/
DISCORDANCIAS PARCIAIS

RECOMENDAGAO
PRELIMINAR

N° DE

CONTRIBUICOES DISCORDANCIAS

UAT TECNOLOGIA INDICAGAO DE USO CONCORDANCIAS

Implante subdérmico
hormonal para
contracepgao

Anticoncepcao de mulheres

jovens de 18 a 25 anos 901

70 Desfavoravel 207 (22,97%) 688 (76,36%) 6(0,67%)

Tratamento de pacientes
adultos com esclerose
multipla (EM) recorrente que
falharam ou que tém
contraindicagio ao uso de
natalizumabe

75 Ofatumumabe Favoravel 3156 3147 (99,71%) 4(0.13%) 5(0.16%)

90

Radioterapia de Intensidade
Modulada (IMRT)

Tratamento de neoplasias de
pulmao

Desfavoravel

524

5(0,9%)

510 (97,3%)

9(1,7%)

98

Radioterapia de Intensidade
Modulada (IMRT)

Tratamento de neoplasias de
mediastino

Desfavoravel

235

4(1,7%)

231(98,3%)

99

Radioterapia de Intensidade
Modulada (IMRT)

Tratamento de neoplasias de
esofago

Desfavoravel

215

3(1,4%)

212 (98.6%)

4.5.

“UAT - Unidade de Analise Técnica

Conforme arcabougo legal vigente, as Audiéncias Publicas - AP ocorrerdo nos casos

previstos no inciso 1V, do paragrafo 11, do art. 10 da Lei n°® 9.656/1998. Neste sentido, a audiéncia
publica para a recomendacéo preliminar desfavoravel vinculada as UATs 90, 98 e 99, AP n° 31/2023
foi realizada em 16/06/2023, conforme publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n°® 106, Segao 3,
pag. 116, de  05/06/2023  (SEI n°26851171). A audiéncia publica para
a recomendacao preliminar desfavoravel vinculada a UAT n° 70, AP n° 32/2023 foi realizada em
22/06/2023, conforme publicagdo no Diario Oficial da Unido (DOU) n° 114, Secédo 3, pag. 147, de
19/06/2023 (SEI n° 26917435)

4.6. Toda documentagdo relacionada a AP n° 31/2023 estd disponivel
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-
publicas/audiencia-publica-31. Adicionalmente, a gravacdo da AP n° 31/2023 estd disponivel para
visualizagdo no canal institucional da ANS no Youtube, em:https://www.youtube.com/watch?
v=t_GDuZRndag.

4.7. Toda documentagdo relacionada a AP n° 32/2023 esta disponivel
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-
publicas/audiencia-publica-32. Adicionalmente, a gravacdo da AP n° 32/2023 estd disponivel para
visualizagdo no canal institucional da ANS no Youtube, em:_ https://www.youtube.com/watch?
v=LMjMVWACoQg.

4.8. Ap6s andlise das contribuicbes da CP e da AP, foi elaborado oRelatério de
Consolidacao da Participagdo Social Ampliada, que integra esta NTRF e comporta osrelatérios de
consulta publica elaborados para as UATs em pauta nesta NT, n° 70 (SEI n°® 27242696), n° 75 (SEI
n° 27198191), n° 90 (SEI n°27242702), n° 98 (SEI n°27242703) e n° 99 (SEI n°27242704); e os

em:

em:



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas/consulta-publica-no-110-tem-como-objetivo-receber-contribuicoes-para-a-revisao-da-lista-de-coberturas-dos-planos-de-saude
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https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-31
https://www.youtube.com/watch?v=t_GDuZRndag
https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/audiencias-publicas/audiencia-publica-32
https://www.youtube.com/watch?v=LMjMVWACoQg

relatérios de audiéncia publica, para as UATs n° 70 (SEI n°® 26944717), n° 90 (SEI n°26943388), n°
98 (SEI n° 26943388) e n° 99 (SEI n°® 26943388).

4.9.

o8
5.1.

audiéncia publica vinculados as UATs em comento nesta NTRF.

5.2.

O Relatério de Consolidacdo da Participagao Social Ampliada observa o disposto no art.
9°, da Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, e visa dar transparéncia a participacao da sociedade no
processo de atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Satde.

COSAUDE

Finalizada a analise das contribuicées da participacao social ampliada, foi realizada,
no dia 25/07/2023, a 18 RT da COSAUDEpara apresentacio dos relatérios de consulta publica e

Concluidas as apresentagdes dos relatorios, foram feitas novas discussdes sobre as
tecnologias e, em observancia ao inciso V, do paragrafo 11, do art. 10, da Lei n°® 9.656/1998,
elaborados os relatérios com os aportes finais da COSAUDE para asUATs n° 70 (SEI n° 27411610), n°
75 (SEl n° 27411619), n° 90 (SEI n°® 27411684), n° 98 (SEI n°27411695) e n° 99 (SEI n°27411698), que
integram esta NTRF.

integral da

18?

5.3. 0] contetido

em: https://www.youtube.com/watch?v=7tLJOCZKrgw.
6. RECOMENDAGAO FINAL

6.1.

6.2.

COSAUDE

esta disponivel

Por todo o exposto, consolidadas as contribuicdes dos mecanismos de participacdo
social dirigida (RT preliminar e final da COSAUDE) e ampliada (Consulta Plblica e Audiéncia
Publica), e concluidos os estudos técnicos das tecnologias, o quadro n° 3 apresenta as recomendagdes
finais, devidamente motivadas, para as UATs n° 70, 75, 90, 98 e 99.

Em relagdo ao quadro n° 1 desta NT, que trata da etapa de avaliagio preliminar, cabe
destacar que houve mudanca da recomendacao técnica vinculada as UATs n° 90, 98 e 99.

QUADRO N° 3: RECOMENDAGOES FINAIS PARA AS UNIDADES DE ANALISE TECNICA N° 70, 75, 90, 98 E 99

UAT'

TECNOLOGIA

INDICAGAO DE USO

RECOMENDAGAO
FINAL

MOTIVAGAO

70

Implante subdérmico
hormonal para contracepgao

Anticoncepg¢ao de mulheres
jovens de 18 a 25 anos

Desfavoravel

A proposta em andlise trata da incorporacdo do implante de etonogestrel para contracepgdo em mulheres
jovens (18 a 25 anos). A tecnologia foi analisada anteriormente por meio da UAT de n°® 24, com indicagdo de
uso para todas as mulheres em idade fértil, tendo decisdo final de ndo incorporagio com a seguinte
motivagéo: “Considerando a populagéo elegivel e o estudo econdmico elaborado pela ANS, a proposta esta
vinculada a alto impacto orgamentario no ambito da satide suplementar". As evidéncias demonstram que o
uso do implante subdérmico de etonogestrel apresenta baixa taxa de gravidez ndo desejada
independentemente de faixa etaria. Entretanto, o recorte populacional da atual proposta (mulheres de 18 a
25), apesar de ter reduzido o impacto orcamentario, nao encontra justificativa do ponto de vista das
evidéncias clinicas. Além disso, a contracep¢io para mulheres em idade fértil ja tem cobertura no Rol através
das opgoes de dispositivos intrauterinos hormonal e ndo hormonal e através do item "aplicacdo de
contraceptivo hormonal injetavel".

75

Ofatumumabe

Tratamento de pacientes
adultos com esclerose
multipla (EM) recorrente
que falharam ou que tém
contraindicagio ao uso de
natalizumabe

Favoravel

A Esclerose Mdltipla (EM), uma doenga cronica com consideravel variabilidade, geralmente diagnosticada na
faixa etaria de 20 a 40 anos, muitas vezes apresentando progressiva incapacidade, possui questoes
relevantes ainda ndo respondidas quanto a superioridade dos medicamentos, progressao e recuo na linha
de tratamento, alternancia e suspensao entre as opgdes disponiveis. Para o Ofatumumabe, a estratégia
terapéutica proposta, situada em linha avangada de tratamento, reduz consideravelmente parte das
questdes apresentadas, visto que a progressao frente as opgdes disponiveis ja se configurou - ou seja,
tratamentos prévios falharam ou apresentaram contraindicagdes no curso de uma doenca persistente e
ativa. Nesse sentido, diferentes opgdes sido necessarias para atender circunstancias e fatores como falha a
outras opgoes, efeitos colaterais, incidéncia de infecgdes e impactos na qualidade de vida que, uma vez
configuradas a efetividade e a seguranca, possam ampliar o controle das crises com reducao da taxa de
recorréncia e consequente modificagido da progressao de incapacidades. Embora comparagoes indiretas nao
tenham demonstrado superioridade em relacdo as demais opgdes na linha avancada de tratamento, cabe
observar o contexto favoravel quando da elaboracao da analise de impacto orcamentario indicando
economia para a satde suplementar. Foram consideradas as limitagdes nas evidéncias cientificas existentes
na presente analise, uma vez que nao foi possivel avaliar o papel do Ofatumumabe ap6s a falha ou
contraindicagao ao uso do Natalizumabe. Quanto as incorporagdes realizadas anteriormente para EM no
Rol, os comparadores Alentuzumabe e Ocrelizumabe foram incorporados para a mesma indicagdo num
cenario de incertezas, cujos estudos que embasaram as andlises, a época, também n3o apresentavam uma
populacdo que correspondia exatamente a pergunta de pesquisa e 0 mesmo ocorreu em relagio a
incorporagio do Alentuzumabe no Sistema Unico de Satide (SUS), conforme Relatério de Recomendacio da
CONITEC n°® 609/2021.

90

Radioterapia de Intensidade
Modulada (IMRT)

Tratamento de neoplasias
de pulmao

Favoravel

Cabe alteragio da recomendacéo preliminar desfavoravel a incorporacéo ao Rol do procedimento
Radioterapia de Intensidade Modulada - IMRT para o tratamento de tumores de pulmao, mediastino e
esofago. No cenario em analise, apesar das limitagdes metodoldgicas dos estudos e das fragilidades das

evidéncias, os resultados da avaliacdo sugerem que o uso da IMRT pode estar associado a maior sobrevida
global e a menor toxicidade. Durante a consulta plblica e a audiéncia publica, o uso amplo e consolidado da
IMRT, bem como seus beneficios para reducéo da toxicidade de curto e longo prazo relacionada a radiagao,
foram francamente corroborados por especialistas e outros interessados, que reforcaram a importancia da
incorporacdo de uma técnica mais segura para os pacientes e da ampliagido das opgdes de radioterapia
disponiveis no Rol para o tratamento de tumores de pulmao, mediastino e es6fago.?

98

Radioterapia de Intensidade
Modulada (IMRT)

Tratamento de neoplasias
de mediastino

Favoravel

Cabe alteragio da recomendacéo preliminar desfavoravel a incorporagéo ao Rol do procedimento
Radioterapia de Intensidade Modulada - IMRT para o tratamento de tumores de pulmao, mediastino e
esofago. No cenario em analise, apesar das limitagdes metodoldgicas dos estudos e das fragilidades das

evidéncias, os resultados da avaliacdo sugerem que o uso da IMRT pode estar associado a maior sobrevida
global e a menor toxicidade. Durante a consulta plblica e a audiéncia publica, o uso amplo e consolidado da
IMRT, bem como seus beneficios para reducdo da toxicidade de curto e longo prazo relacionada a radiagao,
foram francamente corroborados por especialistas e outros interessados, que reforcaram a importancia da
incorporagao de uma técnica mais segura para os pacientes e da ampliacao das opgdes de radioterapia
disponiveis no Rol para o tratamento de tumores de pulmao, mediastino e eséfago.?

99

Radioterapia de Intensidade
Modulada (IMRT)

Tratamento de neoplasias
de esofago

Favoravel

Cabe alteracao da recomendacéo preliminar desfavoravel a incorporagao ao Rol do procedimento
Radioterapia de Intensidade Modulada - IMRT para o tratamento de tumores de pulméao, mediastino e
eso6fago. No cenario em andlise, apesar das limitagdes metodoldgicas dos estudos e das fragilidades das

evidéncias, os resultados da avaliacdo sugerem que o uso da IMRT pode estar associado a maior sobrevida
global e a menor toxicidade. Durante a consulta publica e a audiéncia publica, o uso amplo e consolidado da
IMRT, bem como seus beneficios para reducédo da toxicidade de curto e longo prazo relacionada a radiagao,
foram francamente corroborados por especialistas e outros interessados, que reforcaram a importancia da
incorporagdo de uma técnica mais segura para os pacientes e da ampliagido das opgdes de radioterapia
disponiveis no Rol para o tratamento de tumores de pulmé&o, mediastino e eséfago.*

'UAT - Unidade de Anlise Técnica
2Em relagdo 3s UATs 90, 98 e 99, além dos j4 apontados beneficios clinicos, éimportante registrar que, ap6s a analise das
contribuicées provenientes da participaco social ampliada e das discussées no ambito da COSAUDE, bem como de
participacéo extraordinaria da equipe em reunido do COPISS (Comité de Padronizacio das Informacdes em Saude
Suplementar), foi realizada analise de sensibilidade do calculo do impacto orcamentario utilizando como fonte dos custos a



https://www.youtube.com/watch?v=7tLJ0CZKrgw

base de dados do TISS (Troca de Informaces na Sadde Suplementar) extraidos internamente na ANS. Foram considerados os
valores informados via TISS tanto por pacote quanto fora de pacote para as radioterapias IMRT e RCT-3D (tecnologia
comparadora). Estimou-se nesta analise de sensibilidade que o impacto orgamentario incremental médio anual da
incorporagdo da tecnologia pode variar deR$ 22 milhGes aR$ 24,9 milhdes, a depender daintensidade da difusdo (market
share) quando utilizado o valor mediano das radioterapias registradas na base do TISS.

7/ MINUTA DE RESOLUCAO NORMATIVA

7.1. Em observancia ao inciso I, do art. 29, da RN n° 555/2022, a versao final da minuta de
resolucdo normativa para atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde encontra-se
anexada ao presente processo (SEI n°® 27345971).

8. VACANCIA DA NORMA

8.1. O processo de atualizagdo do Rol tem sido objeto de continuo aprimoramento, sempre
com o objetivo de se alcangar maior padronizacdo, transparéncia, previsibilidade e efetiva
participacédo social. A cada ciclo de atualizacdo e aprimoramento, o grau de complexidade técnica e
administrativa do processo tornaram evidente a preméncia em se estabelecer a normatizagao do rito
administrativo da atualizagdo do Rol.

8.2. Por conseguinte, visando encontrar uma solu¢do que pudesse diminuir o tempode
revisdo da periodicidade de publicagdo do Rolsem que isso pudessecomprometer a qualidade técnica
das analises, a transparéncia na tomada de decisdo e a ampla participagao social no processo, em um
cenario de mado de obra de qualificacdo especifica e escassa, foi elaboradauma proposta de
reorganizagdo do processo do Rol com redugdo do prazo de publicacdo da atualizagdo do Rol de
Procedimentos e Eventos em Salde naperiodicidade semestral. Tal proposta resultou na publicagdo a
RN n° 470, de 9 de julho de 2021.

8.3. Ato continuo, em decorréncia da edicdo da Medida Proviséria - MP n°1.067, de 2 de
setembro de 2021, que alterou a Lei n° 9.656/1998,para dispor sobre o processo de atualizacio das
coberturas no ambito da satde suplementar, fez-se necessario revisitar o processo de atualizagdo do
Rol até a conclusao do processo legislativo.

8.4. Dessa forma,foi publicada a RN n°® 474, de 25 de novembro de 2021, que dispde
sobrea constituicdo e o funcionamento da Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e
Eventos em Satde Suplementar - COSAUDE e da participacdo social na atualizacio do Rol, no ambito
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar.

8.5. Com a aprovagao da MP n°® 1.067, de 2021, na forma de Projeto de Lei de Conversao,
com emendas n° 29, de 2021, que foi convertido na Lei n° 14.307, de 3 de margo de 2022, foram
iniciadosestudos e discussdes direcionados a atualizacdo do normativo que trata do rito de
atualizacdo do Rol, por determinacao da citada lei, que alterou a Lei n°® 9.656, de 1998.

8.6. Diante disso,como resultado dos estudos e debates realizados pela area técnica
somados as contribuigbes daComissdo de Atualizagido do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde
Suplementar - COSAUDE, da Consulta Piblica n® 99, do corpo técnico deoutras diretorias da ANS, do
Ministério da Economia e as recomendac¢bes daPROGE,foi publicada, em 16/12/2022, a RN n°
555/2022, vigente desde 02/01/2023.

8.7. Importante salientar que, na ocasido da revisao da RN n° 439/2018, a qual culminou
com a publicagdo da RN n°® 470/2021, pontuou-se a complexidade do processo de atualizagio do Rol
que inclui etapas técnicas especializadas, atividades administrativas e operacionais evidenciando a
multiplicidade de aspectos que precisam ser contemplados a fim de se reduzir os prazos do rito
processual de atualizagdo do Rol. Nesse sentido, considerando as etapas de elegibilidade, analise
técnica, discussdo nas reunides técnicas do Rol, consulta publica, inclusdo nos anexos da norma,
apreciacao e aprovac¢io da DICOL, decidiu-se que seria necessario um prazo de até 18 (dezoito) meses
para a sua conclusao.

8.8. No entanto, a MP n° 1.067, de 2021 determinou uma reducao severa do prazo maximo
do ciclo de atualizacdo do Rol em comparagao aquele estabelecido pela RN n°® 470/2021. Assim, o
prazo para conclusdo da analise da propostas de atualizacio do Rol foi definido em 120 (cento e vinte)
dias, prorrogavel por mais 60 (sessenta) dias, sob pena de inclusdo automatica da tecnologia no Rol.

8.9. Com a conversao da MP n° 1.067/2021 na Lei n° 14.307, de 2022, houve alteragao dos
prazos anteriormente definidos, de modo que o §7°, do art. 10, da Lei n° 9.656/98 passou a
estabelecer que a atualizacdo do Rol seria realizada por meio da instauragdo de processo
administrativo, a ser concluido no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, prorrogavel por mais 90
(noventa) dias quando as circunstancias o exigissem.

8.10. Jao § 8°, do referido art. 10 foi incluido com o objetivo de priorizar a andlise das
Propostas de Atualizacdo do Rol - PARs que tiverem como objeto as tecnologias em salde voltadas ao
tratamento do cancer, previstas nas alineas‘“c”,do inciso I, e“g”,do inciso Il, docaputdo art. 12, da

Lei n° 9.656, de 1998, devendo ser concluida no prazo de 120 (cento e vinte) dias, prorrogavel por 60

(sessenta) dias.

8.11. Assim, verifica-se que a Lei n° 14.307, de 2022, nao estabeleceu prazos para a efetiva
disponibilizacdo do procedimento incorporado ao Rol, mas, tdo somente, prazos para a manifestacdo
conclusiva da ANS quanto as PARs.

8.12. Da mesma forma, a RN n° 555/2022 nao trouxe regra quando ao inicio da vigéncia da
RN de incorporacéo de tecnologia no Rol.

8.13. Todavia, apos esse periodo de alteragdes do processo, culminando no aprimoramento
sistematico de atualizagdo do Rol, esta area técnica vislumbrou a necessidade de estabelecimento de
prazo de vacancia para a vigéncia das resolu¢ées normativas que incorporaram novas tecnologias em
sauide no Rol, ap6s o qual a sua disponibilizagdo passaria a ser obrigatéria na satide suplementar.

8.14. Isso porque, a inclusio de uma nova tecnologia em satde no Rol, e consequente
disponibilizagdo aos beneficiarios demanda providéncias operacionais importantes, requerem um
intervalo temporal para sua efetivagdo, tais como, sua inclusido na Tabela Unificada da Saude
Suplementar - TUSS e na Codificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos - CBHPM,
gerida pela Associacdo Médica Brasileira - AMB, atualizagdo dos buscadores de cobertura disponiveis
no site e no aplicativo da ANS, substituicdo dos anexos da RN nesse mesmo site, adequacao técnica
para disponibilizacdo das tecnologias CONITEC, credenciamento de rede pelas operadoras, dentre
outras.

8.15. Tendo em vista que tanto a Lei n° 9.656, de 1998, quanto a RN n°® 555/2022 trataram
apenas dos prazos para a conclusdo da analise das propostas de incorporagdo, por meio da
manifestagdo conclusiva da DICOL, e que, portanto, foram silentes quanto ao prazo para que as
tecnologias sejam efetivamente disponibilizadas aos beneficiarios, esta area técnica entendeu
adequado o encaminhamento da questdo a Procuradoria Federal junto & ANS - PROGE, a fim de



verificar se de fato era possivel a imputacao de periodo de vacancia para o inicio da vigéncia das
resolugbes normativas que atualizam o Rol, o que foi feito nos autos do processo

n° 33910.007594/2023-71, por meio da NOTA TECNICA N° 9/2023/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO  (SE26790920), encaminhada a PROGE de acordo com o DESPACHO N°:
484/2023/DIRAD-DIPRO/DIPRO (SEI 26790955).

8.16. Assim, a d. PROGE concluiu, por meio do PARECER n.
00022/2023/GECOS/PFANS/PGF/AGU (SE26790963), aprovado pelo DESPACHO n.
00190/2023/PROGE/PFANS/PGF/AGU (SEI 26790998), que:

"A) Os prazos estabelecidos nos 8§ 7° e 8° do art. 10 da Lei n°® 9.656, de 1998, incluidos pela Lei n°

14.307, de 2022, sdo prazos processuais, que tém como destinataria a propria ANS, e visam
estabelecer a duracdo maxima do processo administrativo de atualizacao do Rol.

B) Dessa constatacdo decorre que a observancia pela ANS dos §§ 7° e 8° do art. 10 da Lei n° 9.656,
de 1998, incluidos pela Lei n° 14.307, de 2022, implica que, dentro dos prazos por eles
estabelecidos, a Diretoria Colegiada da ANS, 6rgdo maximo da agéncia, devera proferir decisao
sobre a inclusdo ou nao da tecnologia em satide objeto do PAR no Rol, sob pena de aplicagdo da
consequéncia prevista no § 9° do mesmo artigo, também incluido pela Lei n° 14.307, de 2022.

C) Nao se extrai dos §§ 7° e 8° do art. 10 da Lei n° 9.656, de 1998, incluidos pela Lei n° 14.307, de
2022, mandamento que impeca as resolugdes normativas editadas para atualizar o Rol de
possuirem dispositivo estabelecendo periodo de vacancia, vez que tais prazos nao se referem ao
inicio de garantia de cobertura de nova tecnologia em satide incorporada ao Rol.

D) Em relacdo 2 vigéncia, as resolugdes normativas que atualizam o Rol devem seguir as regras
gerais previstas na legislagdo acerca desse instituto.

E) O estabelecimento do periodo de vacancia das resolucdes que atualizam o Rol devera obedecer
aos critérios previstos no art. 4° do Decreto n° 10.139, de 2019, quais sejam: 1°) data certa para
entrada em vigor, 2°) interregno minimo de uma semana ap6s a data de sua publicacdo e 3°)
sempre no primeiro dia do més ou em seu primeiro dia util. Vale repisar que esses critérios podem
ser desconsiderados na hipdtese de urgéncia justificada no expediente administrativo.

F) No que se refere a ser o periodo de 30 dias razoavel ou ndo para permitir as operadoras,
prestadores e ANS adotarem as providéncias necessarias para cumprir a nova resolucao, trata-se
de matéria relacionada a expertise técnica, e que extrapola, portanto, o objeto da analise juridica.

G) Em relagdo as resolugdes que atualizem o Rol por conta do efeito estabelecido no § 10 do art.
10, da Lei n° 9.656, de 1998, incluido pela Lei n° 14.307, de 2022, o qual estabelece a inclusio no
Rol no prazo de até 60 dias das tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Conitec,
cuja decisao de incorporacao ao SUS ja tenha sido publicada, recomenda-se que entrem em vigor
no menor tempo possivel que possa decorrer dos critérios estabelecidos no art. 4° do Decreto n°
10.139, de 2019".
8.17. Portanto, considerando o entendimento desta area técnica, referendado pela PROGE,
no sentido de que as disposicdes dos §§ 7° e 8°, do art. 10, da Lei n°® 9.656, de 1998, incluidos pela Lei
n°® 14.307, de 2022, nio impedem que as resolu¢des normativas editadas para atualizagdo do Rol
possuam dispositivo estabelecendo periodo de vacancia, uma vez que os prazos la previstos sdo
processuais e, portanto, ndo se referem ao inicio de garantia de cobertura de nova tecnologia em
satde incorporada ao Rol, propde-se que a resolugcdo normativa ora apresentada entre em vigor
no dia 01 de setembro de 2023.

) CONCLUSAO

9.1. Por todo o exposto, apresenta-se a Nota Técnica de Recomendagio Final - NTRE
visando seu encaminhamento a Diretoria Colegiada da ANS para:

a) apreciacido dorelatério de consolidacido das contribuicbes da participacio
social ampliada (Consultas Pablicas n® 110/2023 e n° 112/2023; Audiéncias Publicas
n° 31/2023 e n° 32/2023) para as UATs n° 70, 75, 90, 98 e 99;

b) apreciacio dos relatérios finais da COSAUDE para as UATs n° 70, 75, 90, 98 e 99;

c) apreciacdo e deliberagdo quanto asrecomendacdes finais desta area técnica
para as UATs n° 70, 75, 90, 98 e 99, conforme quadro n° 3 desta NTRF; e

d) apreciacdo e deliberagdo quanto a versdo final da minuta para atualizacdo do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude.

9.2. A consideragao superior.

o~ 7} Documento assinado eletronicamente por MARLY D ALMEIDA PIMENTEL CORREA PEIXOTO,
Jel! d Gerente de Cobertura Assistencial e Incorporacao de Tecnologias em Satide, em 03/08/2023,
2 as 14:38, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n°
10.543, de 13 de novembro de 2020.

assinatura
eletronica

+. " ") Documento assinado eletronicamente por Carlos Eduardo Menezes De Rezende,
JEI! Iill Coordenador(a) de Gestao de Tecnologias em Satide, em 03/08/2023, as 14:39, conforme
assinatura horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de

‘ eletrénica
novembro de 2020.

-.~~ 7} Documento assinado eletronicamente por MILTON DAYRELL LUCAS FILHO, Coordenador(a) de
JEI! d Mecanismos de Regulagio e Coberturas Assistenciais, em 03/08/2023, as 14:40, conforme
assinatura horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n® 10.543, de 13 de

‘ eletrénica
novembro de 2020.

—
"I Documento assinado eletronicamente por Ana Cecilia de Sa Campello Faveret, Coordenador(a)
Jel- E de Avaliagdo Econdmica em Sauide, em 03/08/2023, as 14:41, conforme horario oficial de

assinatura

| eletrénica Brasilia, com fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n° 10.543, de 13 de novembro de 2020.

‘T. 7 Documento assinado eletronicamente por Ana Cristina Marques Martins, Gerente-Geral de
Jel- E Regulagdo Assistencial, em 03/08/2023, as 15:32, conforme horario oficial de Brasilia, com

assinatura

| sletrénica fundamento no § 3°do art. 4°, do Decreto n°® 10.543, de 13 de novembro de 2020.

Referéncia: Processo n° 33910.014962/2023-37 SEI n° 27350325
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ATUALIZAGAO DO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA N2 112: ANALISE DE CONTRIBUIGOES

1. TECNOLOGIA E RECOMENDAGCAO PRELIMINAR

N2 UAT 75

Proponente Novartis Biociéncias S.A.

Tipo de PAR Incorporagdo de nova tecnologia em saude no Rol

Tecnologia em saude Ofatumumabe

Indicagao de uso Pacientes adultos com esclerose multipla recorrente que
falharam ou possuem contraindicagao ao uso de
natalizumabe

Recomendagao Preliminar Favoravel

Legenda:

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol

UAT- Unidade de Andlise Técnica

2. VISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES

2.1. Quantidade de contribui¢Ges por tipo de opinido, antes da analise dos aportes:

Opinido Qtd. %
Concordo com a recomendacao preliminar 3105 98,38%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacgéo preliminar 26 0,83%
Discordo da recomendacao preliminar 25 0,79%
Total 3156 100%

2.2.Quantidade ajustada de contribui¢des por tipo de opinido, apds anadlise dos aportes:

Opinido Qtd. %
Concordo com a recomendacao preliminar 3147 99,71%
Concordo/Discordo parcialmente da recomendacgédo preliminar 5 0,16%
Discordo da recomendacao preliminar 4 0,13%
Total 3156 100%

Observacdes quanto ao ajuste da quantidade de contribuicdes:
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Ap0ds anadlise do contetdo das contribuicdes:

e Dentre as 26 contribuicbes registradas como Concordo/Discordo parcialmente da
recomendacdo preliminar, 21 contribuicGes apresentaram argumentos favoraveis a
recomendacao preliminar e, portanto, foram reclassificadas como concordantes.

e Dentre as 25 contribui¢cGes registradas como Discordo da recomendacao preliminar,
21 contribui¢des apresentaram argumentos favoraveis a recomendacao preliminar e,
portanto, foram reclassificadas como concordantes.

2.3.Quantidade de contribuigoes por perfil de contribuinte:

Perfil de contribuinte Qtd. %

Familiar, amigo ou cuidador de paciente 1393 44,13%
Paciente 891 28,14%
Outro 325 10,30%
Profissional de saude 203 6,48%
Interessado no tema 190 6,02%
Conselho Profissional 57 1,83%
Consultoria 29 0,92%
Instituicao académica 20 0,65%
Empresa/Industria 14 0,44%
Grupos/associa¢do/organizagdo de pacientes 10 0,32%
Sociedade médica 8 0,26%
Prestador 3 0,10%
Instituicdao de saude 3 0,10%
Operadora 3 0,10%
Empresa detentora do registro/fabricante da tecnologia

avaliada 2 0,07%
Orgido governamental 2 0,06%
Orgdo de defesa do consumidor 2 0,07%
Entidade representativa de operadoras 1 0,03%
Total 3156 100%

3. RESUMO DOS PRINCIPAIS ARGUMENTOS

Concordantes

= Nova alternativa terapéutica.

= Opcdo segura para pacientes com virus John Cunningham (JC) positivo.
= Economia no sistema de saude.

= Comprovacdo de eficacia e seguranca.

= Recomendado por diretrizes nacionais e internacionais.

= Facilidade de uso.
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Concordo/Discordo parcialmente

= Ofatumumabe deveria ser incorporado para qualquer paciente com Esclerose Multipla
e ndo apenas para pacientes resistentes a Natalizumabe.
= Ofatumumbe deveria ser incorporado como primeira linha de tratamento.

Discordantes

= Evidéncias de eficacia e econbmicas sdo incertas e indiretas.

4. ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

4.1. Avaliagdo de eficacia/efetividade e seguranga da tecnologia (avaliagdo clinica)

1. “A ampliacdo do arsenal terapéutico com a incorpora¢do do ofatumumabe é necessaria e
bem-vinda, porém o seu posicionamento apenas apés falha ou com contraindicagdo a
natalizumabe atrasa o acesso dos pacientes a esta que é uma das terapias de maior eficicia
disponivel para o tratamento da esclerose multipla remitente-recorrente. Uma recente
metanalise de rede (ref. 1) mostrou que, de todas as drogas aprovadas para EM, apenas
alentuzumabe e ofatumumabe ficaram entre as 3 melhores terapias versus placebo na
reducdo de todos os 3 parametros avaliados: taxa anualizada de surtos, progressdo da
incapacidade confirmada em 3 meses e progressao da incapacidade confirmada em 6 meses.
Porém, quando se analisa a eficacia de ofatumumabe entre pacientes que iniciaram o
tratamento mais precocemente versus entre aqueles que o fizeram mais tarde no curso da
doenga, verifica-se que o maior beneficio é obtido nos individuos tratados mais cedo (ref. 2).
Isso corrobora a existéncia de uma janela temporal de oportunidade que ndo deve ser
perdida para o tratamento efetivo da doenca. Desse modo, eu concordo com a incorporacao
do ofatumumabe no rol da ANS, porém sugiro que uma préxima revisao do rol considere a
incorporacdo desta e de outras terapias de alta eficdcia em etapas mais precoces,
principalmente para os pacientes com esclerose multipla grave e em rdpida evolugao,
deixando de lado o sistema de linhas de tratamento. 1) Samjoo IA et al. Comparative efficacy
of therapies for relapsing multiple sclerosis: a systematic review and network meta-analysis.
J Comp Eff Res. 2023 Jun 2;e230016. doi: 10.57264/cer-2023-0016 2) Montgomery SM et al.
To wait, or too late? Modeling the effects of delayed ofatumumab treatment in relapsing-
remitting multiple sclerosis. J Med Econ. 2023 Jan-Dec;26(1):139-148. doi:
10.1080/13696998.2022.2161746.” - Instituicdo académica

2. “Segundo as principais recomendacdes cientificas (referéncias abaixo), incluindo Academia
Brasileira de Neurologia, Academia Americana de Neurologia e Comité Europeu para o
Tratamento da Esclerose Multipla, todos os medicamentos devem ser disponibilizados para
as formas de indica¢do de bula da doenca esclerose multipla, para todos os pacientes. Essa
medida é importante para permitir a individualizacdo do tratamento e minimizacdo de
sequelas no longo prazo. A incorporacdo de um novo medicamento ndao necessariamente
exclui o uso de medicamentos anteriores. A justificativa de auséncia de seguranca no longo
prazo é ABSOLUTAMENTE incabivel, pois ndo existe novo medicamento ou estudo que
responda a esta pergunta. Cabe a cada médico seguir o protocolo de utilizagdo do produto e
reportar a autoridade responsavel algum efeito adverso inesperado. Refor¢co que nao ha
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justificativa para a existéncia de linhas de tratamento, e sim evidéncia cientifica de que é
necessdria uma individualizacdo da escolha de tratamento para o grau de atividades de
doenca de cada paciente. A existéncia de linhas escalonadas de tratamento ja se provou mais
cara e nociva do que a ampla disponibilizacdo de todos os medicamentos para
individualizagdo de tratamento. A inclusdo de um novo medicamento, alids, de todos ja
aprovados pela ANVISA para incorporacdo no SUS e Rol da ANS, fortalece este arsenal
terapéutico. Ampliar o arsenal terapéutico é medida necessdria para atualizar o Protocolo
Clinico de Esclerose Multipla e permite maior possibilidade de tratamento ao paciente. A
Esclerose Multipla se manifesta de diferentes modos em cada paciente e, por isso, devem
ser dadas ao médico e ao paciente o maior nimero possivel de op¢des seguras e eficazes.
Estudos nacionais e internacionais apontam alta taxa de desemprego em pacientes com
esclerose multipla no Brasil. O ndo tratamento adequados destes pacientes pode
simplesmente e absolutamente aumentar substancialmente os Custos de doenca, seja
através de aumento de sequelas quanto de reducdo d produtividade e consumo de
beneficios sociais. Ignorar a necessidade de ampla disponibilizacdo de medicamentos e ndo
restricdo de linhas de tratamento pode ser primordial para redugao de custos no longo prazo.
Referéncias DOI: 10.1177/1352458517751049 DOI: 10.1212/WNL.0000000000005347 DOI:
10.1212/WNL.0000000000005345 DOI: 10.1590/0004-282X20180078 ... ” - Conselho
profissional

Analise:

1 e 2. As contribuigdes e referéncias apresentadas ndo sdo elegiveis para a indicagao proposta
para aincorporacgao. A andlise foi realizada com base na proposta de incorporagao (pacientes
adultos com esclerose multipla recorrente que falharam ou possuem contraindica¢do ao uso
de natalizumabe). Para considerar as evidéncias do ofatumumabe em primeira linha, é
necessario que seja realizada uma nova proposta para esta indicag¢do.

2. Nesta contribuicdo foram referenciadas diretrizes internacionais sobre o manejo de
pacientes com esclerose multipla. Destaca-se que cada diretriz é realizada de acordo com as
perspectivas do sistema de saude, tipo de financiamento, medicamentos disponiveis no pais,
dentre outras particularidades de cada contexto em que estdo inseridos, além das evidéncias
cientificas disponiveis, e, portanto, ndo pode embasar a pratica clinica em diferentes paises,
pois todos estes aspectos devem ser ponderados. A analise realizada pela equipe da ANS
considera a proposta enviada e sua indicacdo de uso, as evidéncias cientificas disponiveis e a
contextualizagdo com a realidade do sistema de saude suplementar.

4.2.Avaliagdo economica e analise de impacto or¢camentario da PAR (estudos economicos)

" Apesar de estimar economia para o sistema, esta andlise é incerta. O préprio estudo do
proponente demonstrou — “A redugdo em 20% do custo de tratamento com os
comparadores causou uma mudanga em relagdo ao cenario base. Neste caso, o tratamento
com ofatumumabe tornou-se mais custoso em ambas as comparagées, com custo
incremental de aproximadamente RS 39 mil e RS 5 mil guando comparado a ocrelizumabe
e alentuzumabe, respectivamente.” — que ofatumumabe pode se tornar mais custoso que
os demais tratamentos a depender do preco a ser praticado no mercado. Essa mesma
anadlise de sensibilidade para varidvel custo nao foi elaborada no estudo de impacto
orcamentdrio. Dessa forma, a justificativa apresentada na NTRP — “cabe observar o
contexto favordvel quando da elaboragdo da analise de impacto orgamentario indicando
economia para a saude suplementar” — nao deveria ser utilizada sem as devidas restri¢des.
Identificamos na base anual compilada de 2022 do Banco de Pregos em Saude (BPS)
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(consultada em 23/06/2023, em https://www.gov.br/saude/pt-br/acesso-a-
informacao/banco-de-precos) os precos praticados para compras publicas dos
medicamentos. Observa-se varia¢des de 20%, 39% e 22% entre o menor e o maior valor
constatado no BPS para ofatumumabe, ocrelizumabe e alentuzumabe, respectivamente.
Se as mesmas variagdes ocorrerem na saude suplementar, o cenario de economia se
transforma em custo incremental. Diante do exposto, discordamos da recomendacao
preliminar da ANS." — Entidade representativa de operadoras

Analise:

1. No rito processual de atualizagdo do Rol, o inciso Il do paragrafo 11 do art. 10 da Lei n?
9.656/1998 obriga apresentacdo do preco estabelecido pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos, no caso de medicamentos. Assim, variagcdes de pregos podem
ser apresentadas somente em analises de sensibilidade dos estudos econémicos. Entretanto,
considera-se que o preco CMED, sem descontos, é o parametro oficial, aplicavel ao pais como
um todo, que permite a comparabilidade de estimativas econdmicas de diferentes
tecnologias, numa perspectiva mais conservadora.

O relatdrio de andlise da Consulta Publica - CP e a planilha de contribuicGes estardo disponiveis
para download no sitio institucional da ANS (ANS — Acesso a informacdo - Participacdo Social)
dedicado a apresentacdo das consultas publicas encerradas. Nesta pagina, devera ser localizada
a CP de interesse para acesso a documentagdo.



https://www.gov.br/ans/pt-br/acesso-a-informacao/participacao-da-sociedade/consultas-publicas/consultas-publicas-encerradas

vy
«~a ANS
Agéncia Nacional de
Satide Suplementar

RELATORIO RESUMIDO DE RECOMENDAGAO FINAL

Ne da UAT:
Classificagao:
Unidade cadastral:
Tecnologia em saude:

Indicacao de uso:

Tipo de tecnologia em saude:

Tipo de PAR:

Procedimento/evento em satude no Rol:

Ne da DUT:
N2 do Protocolo
Recomendacgao Final da ANS

Motivacdo para recomendacgao final

75

Ordinaria
TECIND
Ofatumumabe

Tratamento de adultos com esclerose multipla
(EM) recorrente que falharam ou que tém
contraindicacdo ao uso de natalizumabe

Medicamento

Incorporacao de nova tecnologia em salde no
Rol

TERAPIA IMUNOBIOLOGICA
ENDOVENOSA, INTRAMUSCULAR OU
SUBCUTANEA (COM DIRETRIZ DE
UTILIZACAO) subitem "ESCLEROSE MULTIPLA"

(65.13)

65
2022.2.000107
Favoravel

A Esclerose Multipla (EM), uma doenga crénica
com considerdvel variabilidade, geralmente
diagnosticada na faixa etaria de 20 a 40 anos,
muitas vezes apresentando progressiva
incapacidade, possui questdes relevantes ainda
nao respondidas quanto a superioridade dos
medicamentos, progressao e recuo na linha de
tratamento, alternancia e suspensdo entre as
opgoes disponiveis. Para o Ofatumumabe, a
estratégia terapéutica proposta, situada em
linha avancgada de tratamento, reduz
consideravelmente parte das questdes
apresentadas, visto que a progressao frente as
opcoes disponiveis ja se configurou - ou seja,
tratamentos prévios falharam ou apresentaram
contraindicagdes no curso de uma doencga
persistente e ativa. Nesse sentido, diferentes
op¢Oes sdo necessarias para atender
circunstancias e fatores como falha a outras



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagao

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT — Unidade de Andlise Técnica
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opcoes, efeitos colaterais, incidéncia de
infeccGes e impactos na qualidade de vida que,
uma vez configuradas a efetividade e a
seguranca, possam ampliar o controle das crises
com reducdo da taxa de recorréncia e
consequente modificacao da progressao de
incapacidades. Embora comparacdes indiretas
ndo tenham demonstrado superioridade em
relacdo as demais opgdes na linha avancada de
tratamento, cabe observar o contexto favoravel
guando da elaboracao da analise de impacto
orcamentdrio indicando economia para a saude
suplementar. Foram consideradas as limitacdes
nas evidéncias cientificas existentes na presente
analise, uma vez que nao foi possivel avaliar o
papel do Ofatumumabe apds a falha ou
contraindicacdo ao uso do Natalizumabe.
Quanto as incorporacgdes realizadas
anteriormente para EM no Rol, os
comparadores Alentuzumabe e Ocrelizumabe
foram incorporados para a mesma indicagdo
num cendrio de incertezas, cujos estudos que
embasaram as analises, a época, também nao
apresentavam uma populagdo que
correspondia exatamente a pergunta de
pesquisa e 0 mesmo ocorreu em relagdo a
incorporagdo do Alentuzumabe no Sistema
Unico de Saude (SUS), conforme Relatério de
Recomendac¢do da CONITEC n2 609/2021.
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